BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

S6:44 /2012/TT-BYT . )
Ha Noi; ngay 28 thang § nam 2012

i THONG TU
Huéng din 1ap Hb so méi thiu mua thudc trong cac co sé y té

Cin ctr Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nim 2005 cia Quéc

hoi; .

~Céan cu Luét Déu th?1u 56 61/2005/QH11 ngay 29 thang 11 ndm 2005 cua
Quoc hoi; Luét stra d6i, bd sung mét s di€u cua cac Luat lién quan dén dau tu xay
dung co ban s6 38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 ndm 2009 ctia Quoc hdi;

Cén cir Nghi dinh sb 79/2006/;ND—‘CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ctia Chinh
phu quy dinh chi ti€t thi hanh mét s6 Diéu cia Lut Dugc;

Cén cir Nghi dinh sd 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 nam 2009 cua Chinh
phu hudng dan thi hanh Luat Pau thau va lya chon nha thau xay dung theo Luét
Xay dung;

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cau tb chirc ciia Bo Y
té; Nghi dinh sg 22/2010/ND-CP ngay 09 thang 3 nam 2010 cua Chinh phu vé
viéc sira doi, bé sung Diéu 3 Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12
nam 2007 quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia B6 Y
te;

Cin cu Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01
ndm 2012 cia Lién B§ Y t€ - B4 Tai chinh huong dan dau thdu mua thude trong
cac co sd y te;

~ Can ctr Thong tu sd 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 nam 2010 cia B
Keé hoach va Pau tu quy dinh chi tiét 1ap HO6 so moi thau mua sdm hang hoéa;

B Y té hudng dan viéc 14p Hb so mdi thiu mua thubc trong cac co sd y té

nhu sau:

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh )

1. Thong tu nay huong din 1ap hd so mdi thau khi thyc hién hinh thirc ddu
thiu rong rai, ddu thau han ché trong nudc dé mua thudc phuc vu cong tac phong
bénh, kham bénh va chita bénh tir ngudn ngén sach nha nudc, ngudn quy bao hiém
y té va cac ngudn thu hop phap khac trong cac co sé y té (sau déy goi chung la cic
don vi).



Y

2. Di v6i cac goi thiu mua thude thude cac dy 4n st dung vén ODA, néu -
duge nha tai trg chép thuan thi ap dung theo Thong tu nay hodc c6 the sura d6i, bd
sung mdt sb ndi dung theo quy dinh vé d4u thau trong diéu udc quoc té ma Cong
hoa xa 'hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién hodc thoa thuin qubc té ma co quan,
t chirc c6 thim quyén cia Cong hoa xa hoi chii nghia Viét Nam da ky két.

3. Thong tu nay khong ap dung trong céc truong hgp sau:

a) Thubc d(; Nha nudc dit hang thanh toan bang nguédn ngan sach nha nude.
b) Dugc liéu va cac vi thude y hoc ¢b truyén.

¢) M4u va céc ché phim maéu.

Piéu-2. Poi twgng ap dung

Théng tu nay ap dung dbi véi cac tb chirc, ca nhan c6 trach nhiém 1ap ho so
moi thdu mua thude trong cac don vi c6 st dung ngudn kinh phi tir ngan sach nha
nudce, ngudn qu§ bao hiém y t& va cac ngudn thu hop phép khac dé mua thubc
phuc vu cong tac phong bénh, kham bénh va chita bénh.

Picu 3. Nguyén tdc 1ap hd so moi thiu mua thude

Viéc 1ap ho so moi thiu mua thude trong cac don vi thue hién theo quy dinh
tai Thong tu so 05/2010/TT-BKH ngay 10/02/2010 cua B Ké hoach va Péu tu
quy dinh chi tiét 14p hd so moi thdu mua sim hang hoa (sau déy viét tit 1a Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH), hudng dan chi tiét tai Thong tu ndy va cac van ban quy
pham phép luét khac c6 lién quan.

Chuwong I1

HUGNG DAN CHI TIET‘ MOQT SO NQI DUNG TRONG VIEC LAP
HO SO MOI THAU MUA THUOC

Piéu 4. Picu kién tham gia ddu thau ciia nha thiu

-

, Thuc hién theo Muc 2 Chuong [ Phan tht ,nhét ctia MAu hd so moi thiu mua
sam hang hoa ban hanh kém theo Thoéng tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra -phai
dam bao:

1. Nha thau du thau vao géi thiu phu hop véi viéc phén chia géi thu taj Diéu
7 Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta Lién Bo Y
té - Tai chinh hudng dan dAu thdu mua thudc trong céc co s& y té (sau day viét tit
14 Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC).

2. Déi vé6i g6i thau thudc theo tén generic, nha thiu du thiu vao nhém thubc
phu hgp-véi viéc phan chia nhém thuoc trong go6i thau thubc theo tén generic tai
khoan 1 Piéu 7 Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC. Déi vdi nha thau
c6 thudc san xuit tai cic nudc tham gia EMA, hoic ICH, hoic PIC/s va nha thiu
c6 thude duge san xuit béi co s& dat tiéu chudn GMP theo nguyén téc cua PIC/s
hodc EU (PIC/s-GMP hodc EU-GMP) do cic co quan co tham quyen tham gia
EMA, ICH, PIC/s kiém tra va cép gidy ching nhan thi dugc du thau vao nhém
thudc san xuét tai cac nudc tham gia EMA, hoac ICH, hoéac PIC/s.



Piéu 5. Quy dinh vé ndi dung Hb so d thiu

~ Thyec hién theo Muc 8 Chuong I Phan thir nhét ciia Mau hd so moi thdu mua
sam hang hoa ban hanh kem theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, mét s6 ndi dung
cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tai liéu, thong tin chu'ng minh tu cach hop 1€, ndng lyc va kinh nghiém cua
nha thau:

a) Gidy chirng nhan du diu kién kinh doanh thudc:

Trong pham vi kinh doanh phai ghi rd san xuét thudc hosc ban buén thude.

b) Gidy chimg nhan thyc hanh tét ity theo loai hinh kinh doanh:

- GSP (Thuc hanh tbt bao quan thudc): Péi vdi co so nhdp khéu truc tiép
thudc.

- GDP (Thuc hanh t6t phan phdi thudc): Pdi véi co sé ban budn thube.

- GACP (Thyc hanh tét trong trot va thu hai duoc 11eu) Pbi VO’l co s@ nudi
tréng duoc lidu.

- GMP (Thuc hanh t6t san xut thubc): Déi véi co s& san xuét thude.

¢) Céc tai liéu chimg minh nang lyc va kinh nghiém ctia nha thau (cic hop
ddng dang thuc hién va cac hop ddng twong tu do nha thau thyc hién; ning luc va
kinh nghiém cta nha thau trong Iinh virc san xuét, kinh doanh; ning luc tai chinh
ctia nha thau): .

Thyc hién theo quy dinh tai ‘Mﬁu s6 E}, M3u sb 9, M3u s6 10 va MAu sb 12
Chuong IV clia Mau ho so moi thau mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong
tu s0 05/2010/TT-BKH.

2. Tai li€u, théng tin chimg minh tinh hop 1€ va su phu hop (dép ung) ctia mat
hang thu6c tham dy thau:

a) Thong tin v& tén mit hang thudc tham du thau, s ding ky luu hanh hoic
sO gidy phép nhdp khau d6i vdi thude chua c6 s6 dang ky do Cuc Quan ly dugc
cap va cac thong tin khac c6 lién quan:

Nha thiu 1iét k& ddy du cac théng tin tai Phu luc 1 kém theo Théng tu nay.
Céc thong tin phai phi hop véi théng tin v& thubc di dugc cip sb ding ky hosc
gidy phép nhap khdu duge Cuc Quan 1y dugc cong bd trén trang thong tin dién tir
cta Cuc Quan ly dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn);

b) Ban cam két yé viéc dap ung yéu clu cta don vi vé tién dd va pham vi
cung cap dé danh gia theo Muc 4 Phu luc 2 kém theo Thong tu nay.

3. Céac ndi dung khéc:
Nha thau can cung cap cac tai liéu sau (néu co):

- Thong béo tring thaf}u, hoa don ban thubc... cho co s& y té dé chimg minh
kinh nghiém cung {mg thudc d€ danh gia theo Muc 2 Phu luc 3 kém theo Thong tu
nay.



- Phiéu tiép nhéan Ho so cong bd chu01 nha thudc dat tiéu chuin GPP hoic
Gidy chimg nhan trung tim phan phdi thudc dé danh gia theo Muc 9 va Muc 10
Phu luc 3 kém theo Thong tu nay.

- Tai liéu néu 15 ngudn gbc, xult xir cla dugc lidu dbi véi thube déng vy,
thude tir duge lidu dé danh gia theo Muc 11 Phu luc 3 kém theo Thong tu nay
(Hoa don, chimg tir hop 1€ mua dugc li€u tir cac nha cung cAp duoc BO Y té hoic
S& Y té cap gidy ching nhén san Xudt, kinh doanh thudc tir dugc lidu hoic tai cac
co s& nudi trong duge liéu dat nguyén tic, tiéu chudn WHO-GACP).

- Hoa don, chimg tir hop 1€ mua nguyen liéu khéng sinh san xuét trong nudc
dé san xuit thuoc tham dy thdu dé danh gia theo Muc 13 Phu luc 3 kém theo
Théng tu ndy.

4. Céc tai lidu do nha thiu cung cap khi tham dy thau 14 ban chup cé dong
dAu xac nhén cua nha thau. Riéng G1ay chimg nhan dat tiéu chuén thuc hanh t6t
san xuét thuéc (GMP), nha thau chi can liét ké thong tin tai Phu luc 1 Thong tu
nay va phu hgp véi thong tin duge Cuc Quan ly duge cong bd trén trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan ly dugc (dia chi: http://www.dav. gov.vn).

Diéu 6. Didu kién tién quyét dé loai bé HO so dir thau
Thuc hién theo khoan 2 Muc 24 Chuong I va khoan 2 Muc 24 Chuong II

Phén thir n’hét ciia MAu hd so moi thau mua sim hang hoa ban hanh kém theo
Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra bo sung, 1am 16 céc diéu kién sau:

1. Hb so du thu ctia nha thau bj loai bo trong trudng hop:
a) Nha thau khéng co gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc cia co

quan c6 thim quyén cép (truong horp hé so du thiu thiéu glay chimg nhén du diéu
kién kinh doanh thudc thi bén moi thiu yéu ciu nha thiu b sung theo quy dinh).

b) G1ay ch}mg qhan du diéu kién quh doanh thudc khéng c¢6 pham vi kinh
doanh 14 san xuat thudc hoic ban bubn thuoc.

2. Mat hang thudc tham dy thau bi loai bo trong truong hop:

a) Mt hang thubc tbam du thau vao goi th?ll;l hoic nhém thudc khéng phu
hop theo quy dinh tai Di€u 7 Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC va
quy dinh tai Piéu 4 Chuong II cia Théng tu ndy.

b) Mt hang thudc tham du thiu khéng duoc phép luu hanh hop phap tai V1et
Nam.

¢) Mit hang thudc tham du t\hﬁu bi riat s6 ding ky trong thoi han s dang ky
con higu Iyc theo quy dinh tai Dieu 33 Chuong IV. Théng tu s6 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 cua Bo Y té€ quy dinh viéc dang ky thudc.

d) Toan b san phim cia mjt hépg thubc tham dy thdu bij dinh chi luu hanh,
thu héi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Chuong IV Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 cua B Y té hudng dan viéc quan ly chat luong thude.

‘ e) Trong hd so du thiu, mit hang thube c6 ‘gié du thau khong ¢ dinh, chao
thau theo nhiéu muc gia (trr truong hop nha thau tham dy thau nhiéu mét hang
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thuoc c6 cung tén hoat chat, nong do, ham lugng, dang bao ché cua céc co s& san
xudt khac nhau).

f) Nha thau cung cép cac thong tin va tai liéu kém theo v& mit hang thubc
tham du thau khong trung thyc (cung cap thdng tin sai so voi hd so dang ky thubc,
hé so ké khai gia thudc, cac gidy chimg nhan da duoc SG Y té, BOo Y té clp).

Piéu 7. Tiéu chuén danh gia va ndi dung xac d!nh gia danh gia -

Thuc hién theo Chuong I11 Phan thfl: nhét ctia Mau ho so mdi thiu mua,sém
hang hoé ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra mét s6 ndi
dung cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tiéu chuan danh gia vé nang luc va kinh nghiém ctia nha thau:

a) Tiéu chuén danh gia v& nang luc va kinh nghiém ciia nha thu bao gdm cac
ndi dung tai Phu luc 2 kém theo Thong tu nay.

b) Phuong phép danh gia: Theo tiéu chi “dat”, “khong dat”, cu thé:

- Nha thau phai-“dat” tit ca cac ndi dung yéu chu tai Phu luc 2 kém theo
Thong tu nay thi duge danh gia 1a dap ung yéu cau vé nang luc va kinh nghiém.

- Céc ndi dung danh gia trong Phy luc 2 kém theo Théng tu nay duge danh
gia “dat” khi tat ca ndi dung chi tiét trong ting ndi dung yéu cau dugc danh gia la
“dat”.

2. Tiéu chuéan dénh gia vé mit k¥ thuét:

a) Tiéu chuin d4nh gia vé mit k¥ thuét bao gém cac ndi dung tai Phu luc 3
kém theo Thong tu nay.

b) Phuong phap danh gia: Theo phuong phap chdm diém (thang diém 100),
cu thé:

- Trong m&i Muc tai Phu luc 3 kém theo Théng tu nay, nha thau dat dong thoi
tir hai n6i dung trd 18n thi chi tinh diém noi dung c6 didm cao nhét.

- Muc diém yéu cau t8i thidu vé mat ky thuét duge quy dinh tuy theo tinh
chat cia ting goi thau hodc timg maét hang trong ké hoach dau thau da dugc nguoi
c6 tham quyén phé duyét nhung phai bdo dam khong thap hon 70 diém.

- H so du thau ¢ téng sb diém dat b?mg hodc vuot muc diém yéu cau tdi
thi€u vé mat k¥ thuat s€ dugc danh gia 1a dat yéu cau vé mat k¥ thuat.

c) Pbi voi goi thiu mua thudc quy mé nhd (quy dinh tai khoan 1 Piéu 33
Nghi dinh s 85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cua Chinh phi hudng dan thi hanh
Luat d4u thiu va lya chon nha thau xay dyng theo Luét X4y dung):

Ap dung danh gia theo tiéu chi “dat”, “khéng dat” dua trén cc ndi dung danh
gia tai Phu luc 3 kém theo Thong tu nay va thyc hién theo quy dinh tai khoan 2.2
Muc 2 Chuong III Phan thir nhit cia MAu hé so moi thdu mua sim hang hoa ban
hanh kém theo Théng tu s6 05/2010/TT-BKH.



3. Noi dung xac dinh gia danh gia:
a) Cac hé so du thau dat yéu ciu vé tidu chudn danh gid néng luc, kinh ngh1em

nha thiu va tiéu chuin danh gia v& mat k¥ thuét thi duoc tiép tuc xem xét xac dinh
gia danh gia.

b) Cac hd so du thau dat yéu ciu duoc X\E’lC dinh gié danh gié the‘o quy dinh t‘ai
Muc 26 Chuong I va Muc 3 Chuong I1I Phén thtr nhat cua Mau h6 so moi thau
mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

Piéu 8. Piéu kién dwgc xem xét dé nghi tring thiu

Thuc hién theo Muc 31 Chuong I Phén thir nhét ctia MAu hé so moi thiu mua
sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s& 05/2010/TT- BKH ngoai ra mat
hang thudc triing théu phai dap g céc diéu kién sau:

1. Mat hang thudc tring thau phai dap tmg quy dinh vé quan ly gia thubc hién
hanh: - .

a) Gia dé nghi tring thau cua timg mat hang thudc khéng dugc cao hon gia
trong ké hoach dAu thau di dwgc ngudi-cd thim quyén phé duyét va khong dugc
cao hon gia ban budn ké khai hoac ké khai lai dang con hiéu luc do cac co s& san
xuét, kinh doanh thudc ké khai v&i co quan quan 1y nha nudc.

Truong hop mit hang thube c6 gia du thiu cua tit ca cac nha thau déu cao
hon gia trong ké hoach d4u thau di dugc cip c6 thim quyén phé duyét thi chu déu
tur xem xét, quyét dinh thudc tring thau theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 Théng
tur lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC.

b) Tuan thi cic quy dinh khac vé& quan 1y gia thudc, d4u thau thubc cé lién
quan.

2. Mit hang thudc triing thau c6 gia danh gia thap nhét theo quy dinh, cu thé:

a) Mt hang thudc ctia nha thiu c6 gia danh gia thip nhét trong goi thau thudc
" theo tén biét dugc hoac trong gbi thau thude dong y, thude tir dugc liéu hodc trong
moi nhom thude cia goi thau thuoce theo t€n generic duge xem xét d€ nghi tring
thau.

b) Trudong hop gia danh gia bing nhau thi lya chon mit hang thubc d& xem
xét dé nghi tring thau theo thir ty vu tién nhu sau:

- Mit hang thudc c6 diém k¥ thuat cao hon hodc mit hang thudc san xuét
trong nudc co chat lugng tuong duong;

- Chon mit hang thubc c6 chit lugng, hidu qua sir dung tai co so y té: can cir
vao han dung cua thudc, tinh trang vi pham chat lugng thudce, thoi gian thuoc da
dugce st dung tai co sy té...;

- Chon mit hang ctia nha thiu c¢6 kinh nghiém, uy tin trong cung mg thudc
vao co s& y té: ¢an ¢t vao kinh nghiém cung tng clia nha thiu, uy tin cia nha thau
trong cung tmng thudc tai co s& y té nhu viéc dam bao cung tng, viée thuc hién thu
hdi thubc, ¢ hé thdng phan phbi trén dia ban, c¢6 td chirc chudi nha thudc GPP...



Piéu 9. Quy dinh vé hop dong

Thuyc hién theo quy dinh tai Phin thir ba cua M3u hd so moi thiu mua sém
hang hoa ban hanh kem theo Thong tr s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra trong hop
ddng bt budc phai quy dinh rd cac ndi dung sau:

1. Nghia vy, trach nhi€ém cua cac bén trong viéc cung tmg thudc, thanh toan
va dam bao viéc cung tng da thuoc theo két qua trang thau dé phuc vu cong tic
kham bénh va diéu trj ctia co sd y té.

2.Viéc bdi thudng do vi pham hop dong theo quy dinh tai Diul6 Chuong VIII
Phan thr ba clia MAu hd so moi thiu mua sém hang hod ban hanh kém theo Théng
tu s6 05/2010/TT-BKH d& dam bao trong trudng hop nha thiu khong cung tmg du
thuoc theo hop dong thi co s¢ y té c6 thé sir dung khoan bdi thudng dé chu dong
ngudn thubc thay thé cho phan n6i dung khéng thuc hién hgp ddng ctia nha thiu.

Chuwong IIT
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 10. T chirc thye hién

1. Khi trlnh duyét ké hoach dAu thau, cac bénh vién, vién c6 giwdng bénh tryc
thuoc B Y té; cac S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong c6 trach
nhiém tong hop va giri bao cao tinh hinh vi pham cta cac nha thau trong qua trinh
dAu thau, cung Ung thudc trong ky trudce cua cac co so'y té trén dia ban (theo Phu
luc 4 kém theo Thong tu nay) vé B4 Y té (Cuc Quan ly duoc) dé tong hop va cong
b 1am co s& cho cac don vi xem x¢ét danh gia, lya chon nha thiu trong ky tiép
theo.

2. Cuc Quan ly dugce c6 trach nhiém tdng hop va cbéng bb cac thong tin trén
trang thong tin dién tir cia Cyc Quan ly dugc lam co s cho cac don vi t6 churc,
trién khai cong tac dau thdu mua thuoc

a) Danh sach céc thudc dugc cip S6 ding ky hodc Gidy phép nhap khau;

b) Danh sach céc thubc, co s¢ san xuét thudc vi pham vé chét luong thubce;

¢) Danh sach cac nugc tham gia EMA, ICH, PIC/s;

d) Danh sach cic co s& san ’xuétq thubc dat nguyén tic, tiéu chudn WHO-GMP
duge Cuc Quan ly duge (B6 Y t€) kiém tra va cap phép;

e) Danh sach co s san xuét thuoc c6 thudc ding ky, Ivu hanh tai Viét Nam
dat tiéu chudn Thuc hanh tét san xuét thudc PIC/s- GMP, EU-GMP do cac co quan

tham gia EMA, hodic ICH, hoic PIC/s kiém tra va cp gidy chimg nhén.
f) Danh sach dir lidu vé gia thubc ké khai, gia thubc tring thau tai céc co sd y

A

te.

g) Danh sach cac nha thiu vi pham trong qua trinh diu thau cung tmg thudc
cho céc co s6 y té.



3. Chu tich Uy ban Nhin dan t1nh thanh pho truc thudc Trung wong; Glam
déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong; Giam dbc cac co so y té
va Thi truéng céc don vi lién quan chiju trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Piéu 11. Hiéu lyc thi hanh
1. Thong tu ndy cd hi€u luc thi hanh ke tir ngay 01/09/2012.

2. Dbi v6i Hb so moi thiu dugc phé duyét triréc ngay Thong tu nay co hiéu
Iyc thi thuc hién theo cac quy dinh cua Luat DAu thiu; Lujt stra d6i, bd sung mot
sb didu cua céc Luét lién quan dn dhu tr xiy dung co ban; Nghi dinh sb
85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cta Chinh phu; Théng tu s6 05/2010/TT-BKH
ngdy 10/02/2010 ctia B K& hoach va Dau tu va cic vin ban quy pham phap luat
khéac c6 lién quan.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vudng mic dé nghj céc ‘don vi
bao céo vé BO Y té (Cuc Quan Iy duge, Vu K& hoach Tai chinh) dé xem xét, giai
quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Vén phong Trung uvong Dang; Van phong Chi tich nudc;

-Van phong Quéc hdi; Vin phong Chinh phu;
- Hoi dong Dan toc va cdc UB cua Quoc hgi;
- VP BCD TW vé phdng, chéng tham nhiing;
- Uy ban Giam sat tai chinh QG;
- Cac B9, co quan ngang Bo, co quan thu§c CP;
- UBND céc tinh, thanh pho trire thude TW
- Toa 4n nhén dan tdi cao; Vién KSND tdi cao;
- Kiém to4n Nha nudc;
- Uy ban TW Mt trén T quoc Viét Nam x- . n
- Co quan Trung uong ciia céc dodn thé; N guyen Thj Xuyén
- S&Y té cac tinh, TP tn,rc thujc TW; .
- B Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL),
- Béo hiém x3 hoi Vl¢t Nam;
- Y té nganh (Quéc phong, Céng an, Buu chinh vién théng,
Giao thong vén tai);
- Hlep héi DN Dugc Viét Nam;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam;
- Cong bédo, Cong thong tin dlc;n tir Chinh phu;
- Cong thong tin dién tir Bo Y t4; Tap chi Duge My pha.m
- Céc don vj thudc By Y t&, B Tai chinh;
- Luu: VT, QLD (02 ban).




Tén nha thiu:
Tén géi thau:
Tiéu chuin thwe hanh tdt cia nha thiu:

PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Thong tic s6 A4 /2012/TT-BYT ngay & § thing 6 ndm 2012)
BANG BIEU GIA CHAO THAU

STT | Tén | Ténhoat | Ndng d$- | Quy cich, | Han dung SPK Cosésin | Donvi | Giaban | Giady | S6lwong | Thanh | Phén
thudc chét Ham Dang bao | (Tudi the) hoic Xuit - tinh budn ké | théau du thiu tién loai
lrong ché, Pubng GPILIK Nu'é'c‘s:’m khai
dung xuat
1
2
3
Ghi chu:
1. Don v_i> tinh: Tinh theo don vi tinh nhé nhdt (vién, dng, lo, tujp, g6i, chai...).
2. Gid ké khai, Gid di thdu: Tinh theo Péng Viét Nam (VND), dd cé thué gid tri gia ting (VAT).
3. SDK hodc GPNK: Ghi rd s6 ding ky cua thubc hodc Gidy phép nhdp khdu (d6i véi thudc chuwa c6 s6 dang ky).
4. Tiéu chuan thuc hanh tot cia nha thdu: Ghi ré cde Gidy chimg nhdn thuc hanh t6t (WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP, GSP, GDP) ma nha thdu
dugc cdp.
5. Phdn loai: Dé nghi ghi ré viéc mdt hang thudc do nha thdu truc tiép san xudt, nhdp khdu hodc kinh doanh nhir sau de phuc vy viéc chdm diém:
a. Thudc do nha thdu truc tiép san xudt va du thau: ghi ky hi¢u la SX.
b. Thudc do nha thdu truc tiép nhdp khdu va du thau: ghi ky hiéu la NK.
c. Thudc do nha thdu mua tir doanh nghiép san xudt, nhdp khdu hodc kinh doanh khdc dé du thdu: ghi ky hiéu la KD.
6. CosGyté co thé b6 sung mjt s6 cot chira cdc tiéu chi chdm diém tai Phu luc 3 de thudn tién cho viéc chdm thau nhung phdi dam béo tinh canh

tranh, cng bang, minh bach, hiéu qua kinh té va khong trdi voi cdc hanh vi bi cdm trong ddu thdu va cdc quy dinh hién hanh cé lién quan.




PHU LUC 2

(Ban hanh kém theo Théng ti s6 A4 /2012/TT-BYT ngay 2%thdng & ndm 2012)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA NANG LUC VA KINH NGHIEM NHA THAU

Mirc yéu Ci}\lﬂll Pat | Khong
A A A (1) toi thieéu de dat
TT NOi dung yéu cau dwoc danh
gia la dat
1 | Kinh nghiém:
- Nha thau phai co [Ghi 56 hop dong]( ) hop ddng tuong tu
nhu hop dong clia goi g6i thau nay di thuc hién v6i tu céch 1a nha
thiu chinh hodc nha thau phu tai Viét Nam va nudc ngoai trong
thoigian  [Ghi s6 ndm] nam gin ddy.
D6i v6i nha thiu lién danh, cic thanh vién lién danh phai c6
___ [Ghi 56 hop dong]® hop ddng twong tyr v6i phan cong viée
dam nhén trong lién danh.
- S6 nam hoat dong trong Iinh vuc san xuét, kinh doanh dugc
phim.
2 | Nang lyc san xuit va kinh doanh:
- S6 lugng, chung loai, doanh thu ddi v6i cac mat hang dugc
phim san xut, kinh doanh trong thoi gian _ [Ghi s6 ndm]
nim gan day.
~ 3 | Ning luec tai chinh
3.1. Doanh thu
Doanh thu trung binh hiang nim trong  [Ghi s6 ndm) nim
gin day
Trong trudng hgp lién danh, doanh thu trung binh hang nadm cua
c4 lién danh dugce tinh bang tdng doanh thu trung binh hang nam
cua cac thanh vién trong lién danh.
3.2. Tinh hinh tai chinh lanh manh
Nha thau phai dap tmg yéu ciu vé tinh hinh tai chinh lanh manh,
trong truong hop lién danh, timg thanh vién trong li€n danh phai
dap tng yéu cau vé tinh hinh tai chinh lanh manh:
- S6 nam nha thau hoat dong khéng bj 15 trong thoi gian yéu clu
b4o c4o vé tinh hinh tai chinh theo khoan 3.1 Muc nay.
- Hé s6 kha ning thanh toan ng ngén han.
4 | Cic yéu ciu khac

- Thuc hién day i cac nghia vu vé thué d6i véi nha nude .
- Cam két cung ung du thuoc néu tring thau.

Ghi chu:

(1) Can cit vao quy mé va tinh chat cia géi thau dé quy dinh cho phii hop va dam bdo khéng trdi véi
cdc quy dinh tai Thong tu 56 05/2010/TT-BKH.
(2) Hop dong cung cdp thudc twong tir bao goém cdc hop dong cung cdp hodc héa don bdn hang kém
theo danh muc thuoc duoc cung cap cho cac co s6 khdm chita bénh, cdc co so san xudt kinh doanh thuéc

twong tu vé chung loai, tinh chdt va quy mé véi sé lwong mdt hang trong goi thau ma nha thau du kién
tham du.

(3) Nha thau cung cap cdc tai liéu dd thuc hién dady dit nghia vy vé thué doz Vv6i nha nudc theo Mdu sé
12 ciia Méu hé so moi thdu mua sdm hang hod ban hanh kém theo Thong tu sé 05/2010/TT-BKH.
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PHU LUC 3
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 A} /2012/TT-BYT ngay 23 thang 6 ndm 2012)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT

Nbi dung

Mire diém

Tiéu chut'fn, diéu kién dé san xut’ft kinh doanh mdt hang thubc tham du thiu

a) Mat hang thudc tham dy thdu béi nha thau 1a co s¢ san xudt mat hang nay da 30
duoc cip Gidy chimg nhan Thyc hanh tét san xuit thuéc PIC/s-GMP, EU-GMP.

b) Mit hang thuoc tham du thau 1a thubc dong y, thudc tir duge liéu bdi nha thau 1a 30
co 8¢ san xult mit hang nay da dugc cip Glay ching nhan Thuc hanh tot san
xuét thuoc WHO-GMP.

¢) Mit hang thubc tham dy théu 1a thudc tan dugc béi nha thdu 1a co s& san Xuét 27
mit hang ndy di dugc cdp gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuit thudc
WHO-GMP.

d) Mit hang thuoc tham dy thau 1a thubc dong y, thudc tir dugc liéu béi nha thau 1a 27
co sO san xudt mat hang nay da dugc cap Gidy chitng nhéan du dleu kién kinh
doanh thudc nhung chua dugc cip Gidy ching nhan Thuc hanh tét san xuét
thubc WHO-GMP.

e) Mat hang thuoc tham du thau boi nha thau 1a co s0 nhdp khiu mit hang nay da 25
duogc cip Gidy chirng nhén Thuc hanh tét bao quan thudc GSP. :

f Mit hang thubc tham du thau’borl nha thpu 1a co s¢ ban budn thubc da dugc cip 23
Giay chimg nhén Thuc hanh t6t phan phoi thuéc GDP.

Mt hang thuic dwgc cung ikng bdi nha thiu cé kinh nghié¢m cung ieng thubc

a) Da cung tmg thudc cho co s& y té tir 2 nim trd 1én. 10

b) D cung trng thudc cho co s y té dudi 2 nam.

¢) -Chua cung tng thudc cho co sd y té. 6

Kha ning ddp ikng yéu cdu ciia don vi vé diéu kién giao hang™

a) Dép img dugc yéu ciu cia don vi vé diéu kién giao hang tai hd so moi thiu. 5

b) Khong dap img dugc yéu cau cua don vi vé diéu kién giao hang tai hd so moi -5
thau. ‘

Mt hang thudc dwopc cung teng boi nha thiu cé uy tin trong thure hién hop dong?

a) Da tring thiu tai don vi, ddm bao cung tmg ding tién d6 theo hop dong. 10

b) Pi triing thiu tai don vi, ddm bao cung tmg nhung chua ding tién do theo horp 5
dong.

¢) Chua tring tpéu tai don vi, chua c6 vi pham trong d4u thau, cung tmg thudc cho 3
cac cosé y té.

d) Chua trung thau tai don vi, c6 vi pham trong d4u théu cung tng thubc cho céc co 0
sy té.

¢) D3 trang thiu tai don vi nhung khong cung tmg thudc. - 10
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Ngl dung

1 :5'1,_'-:.;': .Z.

Mt hang thuoc dwgc sin xudt béi co s¢”

a) Khong co6 thudc bj vi pham chét luong trong vong 1 nam gin day. 10
b) C6 thubc bj vi pham chit lugng trong vong 1 nim gin day. -5
6 | Mt hang thuoc dicoc cung ieng béi nha thau khong thiec hién quy dinh vé thu hoi thuéc
Nha thau 'khong thuc hién thu héi thube trong truong hop thubc da giao c6 vi -10
pham vé chét lugng hodc c6 thdng bio thu hdi clia co quan c6 thim quyén (ma
khong do 15i cia bén moi thau).
7 | Tinh hinh vi pham chit luong ciia mdt hang thudc di thiu
| @) Chua phat hién vi pham vé chét lugng trohg vong 1 nim gin day. 15
b) C6 théng bao vi pham vé chét lugng trong vong 1 nim gén day “
— Vi pham chéat lugng & Muc do 2. - 10
— Vi pham chat lugng & Mtc do 3. -5
8 | Han ding (Tudi tho) ciia thuéc ®
a) Mat hang thudc tham du thiu c6 tudi tho tir 3 nam tré 1én. 10
b) Mit hang thudc tham du thiu c6 tudi tho tir 2 ndm dén dudi 3 nam. 8
¢) Mait hang thudc tham dy thau c6 tudi tho dudi 2 nam. 6
9 | Mt hang thubc tham dw thiu béi nha thiu cé t6 chicc chuédi nha thuéc GPP
a) Nha thiu 1a doanh nghiép c6 té chirc chudi nha thudc GPP. 2
b) Nha thau khong phai 14 doanh nghiép c6 td chirc chudi nha thubc GPP. 0
10 | Mt hang thuic tham duw thdu béi nha thiu cé t6 chicc Trung tém phin phéi thudc
a) Mat hang thudc tham du thiu boi nha thiu 1a doanh nghiép t6 chirc Trung tdm 2
phéan phdi thude.
b) Mit hang thudc tham du thau boi nha thau khéng phai 12 doanh nghiép t6 chirc 0
Trung t4m phan phéi thudc.
11 | Mt hang thuéc tham dy thiu la thudc dong y, thuéc tie diepc liéu
a) Mat hang thudc tham dg théq 1a thube dong y, thubc tir duge lidu duoc san xuét 2
tir dugc liéu ¢6 ngudn goc xuat xur rd rang.
b) Mit hang thudc tham du thau la thuoc dong y, thude tir duoc liéu duge san xuét 0
tir dugc liéu khong cé ngudn gde xudt xir r6 rang.
12 | Mdt hang thuoc tham du thdu béi nha thiu cé hé théng phin phéi, cung ieng réng khdp tai cdc

dia ban mién niii, kho khdn(6)

a) Mat hang thudc tham dy thau boi nha thdu c6 hé théng phan phdi, cung ung rong
khap trén dia ban tinh (chi ap dung d6i véi cac tinh Ha Giang, Cao Bing, Béc
Kan, Lao Cai, Yén Bai, Bic Giang, Phu Tho, Dién Bién, Lai Chau, Son La,
Thanh Ho4, Nghé An, Quang Binh, Quang Tri, Quang Nam, Quang Ngii, Binh
Binh, Ninh Thuén, Kon Tum, Lam Ddng).

b) Céc truong hop khéc
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13 | Mgt hing thubc dwoc sin xuit tic nguyén liéu khdng sinh sdn xuit trong nuwoc

a) Mt hang thudc tham dyr thau 12 thudc thanh phdm dugc san xuét tir ngudn nguyén
liéu khang sinh san xuat trong nudc.

b) Mit hang thudc tham dy thau 1a thu(‘)c, thanh phdm duoc san xuét tir ngudn nguyén
li€u khong phai 1a khang sinh san xuat trong nudc.

Ghi chu:

(1) Nha thdu cdn néu ro trong Ho so di thau viéc ddp veng/khéng ddp ting dugc yéu cdu cua chu
dau tu/don vi (don vi t6 chirc dau thau) vé dzeu kién giao hang trong H6 so moi thau (tai Bzeu tién dp
cung cdp (Chwong VI) va yéu cdu vé van chuyén hang héa (Diéu 27 Chuong VIII) trong Mdéu'hé so moi
thau mua sam hang hod ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

(2) Dé ddnh gid néi dung nay, can cir vao viéc thuc hién hgp dong cung ung thudc giita nha thau
va chu ddu tu/don Vi (don vi 16 chitc dau thau) trong truong hop nha thdu tring thdu ndm trude; cdn
cir-vao thong tin vé viéc vi pham trong qua trinh ddu thdu, cung teng thudc ciia cdc nha thdu tai cdc co
S¢ y té duoc céng b trén trang théng tin dién tr cua Cuc Qudn 1y duoc (dia chi:
htip://www.dav.gov.vn). .

(3) Ciin cir vao thong tin vé cdc thudc va co s¢ san xudt thudce ¢é vi pham chdt luong dugc cong bo
trén trang thong tin dién tw cua Cuc Quan ly duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(4) Cdin cir vao théng tin vé cdc thudc va co sé san xudt thudc c6 vi pham chdt luong duoc cong bo
trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mirc 30 vi pham vé
chdt luong thudc duoc quy dinh tai khodn 3 Diéu 13 Chucong IV Théng tw s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/04/2010 ctia B Y té hudng ddn viéc qudn 1y chdt lugng thudc.

’(5 ). “Han dung cua thuéc 1a thoi gian sir dyng c‘fu'_oc én dinh cho mét 16 thué"c ma sau thoi han nay
thuoc khong dugc phép sie dung” (theo khoén 21 Diéu 2 Ludt Dugc). Vi du: Thuoc ghi trén nhan: Ngay
san xuat: 11/02/2006; ngay hét han 11/02/2011, han sw dung (hay tudi tho) cua thudc la 5 nam.

(6): Can ci vao thuc trang tinh hinh cung ting thudc cta ticng dia phuong, S¢ Y té xdc dinh cy thé.
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PHU LUC 4
(Ban hanh kém theo Thong te s6 A4 /2012/TT-BYT ngay o8 thang 6 ndim 2012)
-~ MAU BAO CAO TINH HINH CUNG UNG, VI PHAM TRONG PAU THAU

TEN BON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
K Doc lap - Tw do - Hanh phic
A
- Pia chi: s nras . , .
- Bién thoai/Fax: Ha Néi, ngay  thdng  nam 20...

BAO CAO TiNH HINH VI PHAM CUA NHA THAU TRONG PAU THAU, CUNG UNG THUOC NAM ...
Kinh giri:  Cuc Quan ly dugc - Bo Y té.

Thuce hién quy dinh tai Thong tu $6 .../2012/TT-BYT ngay ..../..../2012, (Tén Pon vi) bao céo tinh hinh vi pham ciia nha thau trong dau
thu, cung tmg thudc nam ... nhur sau:

| STT Tén nha thau Tén mat hang tham S6 diang ky/So gidy | Tén nha thau Noi dung vi pham Ghi cha
dir thiu vi pham phép nhip khéu ciia
mit hang vi pham
I | Vi pham trong viéc thue hién hop dong
| | | N m 1
Il | Vi pham trong viéc thwc hién thu hoi thudc
III | Cac vi pham khdc '

Ghi chii: Yéu cdu ghi ré ndi dung vi pham cia nha thdu frong qud trinh tham gia du thdu, cdc vi pham trong viéc thuc hién hop dong cung u’ng
thubc ciia nha thdu cdn cirvao cdc quy dinh hién hinh vé ddu thdu thuéce va cdc quy dinh khdc c6 lién quan.

Noinhgn: | GIAM POC
- Nhur trén; (Ky tén, dong ddau)
- Luu: VT.
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