BOYTE ' CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6:44 /2012/TT-BYT
oM Ha Ngi, ngay 28 thing & niim 2012

- THONG TU
Huwréng dén ldp H) so méi thiu mua thubc trong céc co sé'y ¢4

Can cir Ludt Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thing 6 nim 2005 ciia Quéc

héi; _ -

 Céin cir Lut Dau thiu s6 61/2005/QH11 ngay 29 théng 11 n&m 2005 cia
Quoc hoi; Luft sira dbi, bd sung mot s6 diéu clia cdc Lujt lién quan dén diu tu xay
dung co bén s6 38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 nim 2009 cia Quéc hoi;

Ciin ot Nghj dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ciia Chinh
phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s Didu cita Lujt Dugc;

Cén i Nghi dinh s6 85/2009/ND-CP ngdy 15 thang 10 nam 2009 ciia. Chinh
phi huéng dén thi hanh Lugt Déu thdu va lya chon nha thdu xay dyng theo Luét
Xay dyng; e
~ Ciin cfr Nghj dinh s 188/2007/ND-CP ngdy 27 théng 12 nim 2007 cia
Chinh pha quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t§ chirc cia B6 Y
t€; Nghj dinh s6 22/2010/ND-CP ngay 09 thing: 3 ndm 2010 ciia Chinh phi vé
viéc sira d6i, bo sung Pidu 3 Nghj dinh sé 188/2007/NP-CP ngay 27 thing 12
nam 2007 quy dinh chiic nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cha BoY
té;

Cén cir Thong tir lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 théng 01
nim 2012 clia Lién B§ Y té - B) Tai chinh huéng din dfu thiu mua thuéc trong
céc co 5§ y té;

Cén cir Théng tr s6 05/2010/TT-BKH ngly 10 théng 02 nam 2010 ciia By
K& hoach va Déu tu quy dinh chi tiét 1ap Hb so méi thAu mua sim hang héa;

B) Y t€ huéng dan viée 18p Hb so moi thiu mua thuéc trong céc co s& y té
" nhu sau;: ' -

Chwong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi didu chinh o
1. Théng tu ndy hudng dan 1gp hd so mi thiu khi thyc hién hinh thic déu
thdu rong rai, ddu thiu han ché trong nudc dé mua thudc phuc v cdng tic phong
bénh, khdm bénh va chita bénh tir ngudn ngan séch nha nuéc, nguon quy bao hiém

y té va céc ngudn thu hop phép khéc trong cic co s¢ y té (sau day goi chung 1a cac
don vi). :



2. Déi vdi cac g6i thiu mua thubc thudc cac du an st dung von ODA, néu
dugc nha tai tro chép thuan thi 4p dung theo Thong tu nay hofc c6 the sira d6i, bd
sung mot s6 ndi dung theo quy dinh vé dAu thiu trong didu udc quoc t& ma Cong
hoa x8 hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién hoic théa thusn qubc té ma co quan,
t8 chirc c6 thAm quyén ctia Cong hoa xa hdi chi nghia Viét Nam 44 ky két.

3. Théong tu nay khdng 4p dung trong cac truomg hop sau:

a) Thubc dc; Nha nuéc dit hang thanh toén bang ngudn ngn sach nha nude.
b) Dugc liéu va céc vi thude y hoc ¢b truyén.

¢) Méu va céc ché phim mau.

Didu 2. Doi twgng ap dung

Thong tu nay ap dung dbi véi cac t6 chirc, ca nhén ¢6 trach nhi¢m 1ap hé so
méi thau mua thudc trong cac don vi co sir dung ngudn kinh phi tir ngén sach nha
nudce, ngudn quy bao hiém y té va cic ngudn thu hop phap khéc dé mua thude
- phuc vu cong tac phong bénh, khdm bénh va chita bénh.

Didu 3. Nguyén tic lip hﬁ so' moi thiu mua thude

Viéc lap ho so mdi thiu mua thubc trong céc don vi thye hién theo quy. dinh

tai Thong tu so 05/2010/TT- BKH ngdy 10/02/2010 cia Bo Ké hoach va Piu tu

quy dinh chi tiét 14p hd so moi thiu mua sam hang hoa (sau day viét tit 1a Thong

tu s6 05/2010/TT-BKH), huéng din chi tiét tai Thong tu ndy va cac van ban quy
pham phap luat khac c6 lién quan.

Chu'O'ng 1I

° HUONG DAN CHI TIET MQT SO NOI DUNG TRONG VIEC LAP
HO SO MOI THAU MUA THUOC

Pitu 4. Pitu kién tham gia d4u thiu ciia nha thiu

Thuc hién theo Myc 2 Chuong I Phén thix nhat ctia MAu hd so moi thdu mua

sdm hang hoé ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra phai
dam bao:

1. Nha thau du thau vao géi thdu phi hop véi viée phan ch1a g6i thau tai Didu
7 Thong tr lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cia LiénBo Y
té - Tai chinh huéng dan d4u thdu mua thudc trong céc co sé y té (sau day viét tit
1a Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC).

2. Déi véi géi thau thuéc theo tén generic, nha thiu du thdu vao nhém thubc
phi hop véi viéc phén chia nhém thuoc trong goi thdu thudc theo tén generic tai
khoan 1 Piédu 7 Théng tir lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC. Pi v4i nha thau
c6 thubc san xuét tai cac nuéce tham gia EMA, hodéc ICH, hodc PIC/s va nhd thiu
cé thudc duge san xuét bdi co s dat tidu chuin GMP theo nguyén tac cia PIC/s
hogc EU (PIC/s-GMP hoéc EU—GMP) do céc co quan c6 thim quyen tham gia
EMA, ICH, PIC/s kiém tra va cip gidy chimg nhén thi dugc dy thau vao nhém
thudc san xuét tai cac nudc tham gia EMA, hoic ICH, hoic PIC/s.



Di¢u 5. Quy dinh v& ndi dung H so dy thiu

Thyc hién theo Myc 8 Chuong I Phin thir nhét cia Mau hé so moi thdu mua
sim hang ho4 ban hanh kém theo Thong tr s6 05/2010/TT-BKH, mpt sb an dung
cu thé thyc hién nhu sau:

1. Tai liéu, thong tin chimg minh tu cach hqp lc;, né'mg luc va kinh nghiém cta
nha thiu:

a) Gidly chimg nhén dii didu kién kinh doanh thuéc: _
Trong pham vi kinh doanh phai ghi r5 san xuét thuc holic ban budn thubc.
b) Gidy chimg nhén thyc hanh t8t tity theo loai hinh kinh doanh:

- GSP (Thyc hanh t6t bio quan thudc): Dm véi co s& nhip khiu trl,rc tiép
thudc.

- GDP (Thyc hanh t6t phan phéi thudc): Déi véi co s& ban budn thubc.

- GACP (Thyc hanh tét trdng trot va thu hai dugc ligu): Dbi v0‘1 CO SO nu01
trong duogc liéu,

- GMP (Thyc hanh tbt san xuét thubc): DSi véi co sé san xuét thudc.

¢) Céc tai liéu chirng minh nﬁng lyc va kinh nghmm clia nha thiu (c4c hqp
ddng dang thyc hién va céc hop ddng tufmg tydo nha thau thyc hién;. ning lyc va
kinh ngh1¢m clia nha thiu trong linh vye san xufit, kinh doanh; néng luc tai chinh
cia nha thiu):

Thyc hién theo quydmhta&Mau 568 MEu's6 9° Mgu 58710 va Méu sb 12
Chuong IV ctia MAu hé so mdi thau mua sém hang hoa ban hanh kém theo Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH.

2. Tai liéu, théng tm chimg minh tinh ho'p le; va sy phu hgp (ddp img) clia mit
hang thudc tham dy thiu:

a) Théng tin v& tén mét hang thuoc tham du thdu, s ding ky luu hanh hoac
56 glay phép nhép khéu d8i véi thubc chua c6 so dang ky do Cyc Quan ly dugc
cép va céc thong tin khéc c6 lién quan:

Nha thiu liét ké ddy du cac thong tin tal Phu lue 1 kém theo Thong fir nay.
Cac thong tin phéi pht hop véi thong tin vé thudc 43 duge cp s§ ding ky hodc
gidy phép nhép khiu duge Cyc Quén ly dugc cong bd trén trang thdng tin dién tir
cia Cyc Quan ly dugc (dja chi: http://www.dav.gov.vn);

, b) Ban cam két v& viéc dép Ymg yéu cu cia don vj vé tién d6 va pham vi
cung cép de déanh gia theo Myc 4 Phy lyc 2 kém theo Théng tur néy

3. Céc ndi dung khic:
Nha thau cén cung cép cic tai liéu sau (néu co):

- Thong bao trung thau, héa don béan thubc... cho co s¢ y t& d& chimg minh
kinh nghiém cung tmg thubc dé dénh gia theo Muc 2 Phy lyc 3 kém theo Théng tur
nay.



- Phiéu tiép nhén H) so cong bd chu01 nha thubc dat tiéu chuin GPP hojc
Gidy chimg nhan trung tdm phan phdi thuéc d& dénh gié theo Myc 9 va Muc 10
Phuy luc 3 kém theo Thong tu nay. .

- Tai liéu néu rd ngubn géc xuht xtr cia duge liéu dbi voi thudc dong ¥
thubc tir duoc. liéu dé danh gia theo Muc 11 Phy lyc 3 kém theo Thoéng tu nay
(Hoa don, chung tir hop 1¢ mua dugc ligu tir cac nha cung cip duge B Y té hoic
Sa Y té cap idy chirng nhén san xuét, kinh doanh thuéc tir dugc lidu hodc tai cac
co s& nudi trong dugce liéu dat nguyén téc, tiéu chuidn WHO-GACP).

- Hoa don, chung tir hop 1¢ mua nguyen liéu khang sinh san xuét trong nudc
dé san xvét thudc tham du thau dé d4nh gia theo Muyc 13 Phu luc 3 kém theo
Théng tir nay.

'4. Céc tai liéu do nha théu cung cap khi tham dy thau 13 ban chup c6 dong
déu xé4c nhgn cia nha thau, Riéng Glay chimg nhéan dat tiéu chuén thuc hanh tot
san xuét thudc (GMP) nha thiu chi cén liét ké thong tin tai Phy lyc 1 Thong tu
ndy va phit hop véi thong tin dugc Cuc Quan 1y duge cong bd trén trang théng tin
dién t& ctia Cuc-Quan Iy dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

Diéu 6. Pidu kién tién quyét aé loéi bd Hd so dir thiu
Thyc hién theo khoan 2 Muc 24 Chucmg I va khoan 2 Muc 24 Chuong II

Phén thi nhat ciia MAu hd so moi thdu mua sim hang hoa ban hanh kém theo
Théng tu sb 05/2010/TT-BKH, ngoai ra‘bo sung, lam r8 céc diéu kién sat:

1. Hf'.‘) scdumﬁucﬁénhéﬂléu bi loai bo trong trudmg hop: .

a) Nha thiu khong co gidy ching nhan du dleu kién kinh doanh thubc cla co
quan ¢6 thAm quyén cap (truong hqp hd so du thiu thiéu glay chimg nhén da didu
kién kinh doanh thudc thi bén moi thdu yéu cau nha thiu bd sung theo quy dinh).

b) Gidy chu'ng nhan du didu kién kinh doanh thuc khéng c6 pham vi kinh
doanh 13 san xuit thubc hodic ban budn thubc.

2. Mit hang thubc tham dy thau bj loai b trong trirdng hop:

a) Mit hang thudc tham dir thdu vao gbi thau hodc nhém thubc khong phu
hgp theo quy dmh tai Didu 7 Thong tw lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT-BTC va
quy dinh tai Diéu 4 Chuong II ctia Thong tur nay.

b) Miit hang thubc tham dy thiu khéng dugc phép luu hanh hop phap tai Viét
Nam.

¢) Mt hang thubc tham dy thau bj rat sb ding ky trong thoi han s6 dang ky
con hiéu lyc theo quy dinh tai Piéu 33 Chuong IV Théng tu 56 22/2009/1“T -BYT
ngay 24/11/2009 ciaB6 Y té quy dinh viéc ding ky thube.

d) Toan bd san phém ciia miit hang thudc tham duir thiu bj 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 cia B¢ Y té hudng dén viéc quan 1y chat lugng thube.

e) Trong hé so du thiu, mat hang thubc cé gia dy thiu khéng co dinh, chao
thiu theo nhiéu mirc gia (trir tredng hop nha thdu tham dy thiu nhiéu mét hang



thuoc c6 cling tén hoat chét, ndng d6, ham lugng, dang bao ché cia cac co s& san
xuét khéc nhau).

_ f) Nha thiu cung cip céc thong tin va tai he;u kém theo vé mit hing thuoc
tham dy thdu khéng trung thyc (cung c4p thong tin sai so g hé so déng ky thubc,
hé so k& khai gi4 thude, cac gidy chimg nhén 43 du'qc S&Yté, BoYté cap)

Diéu 7. Tiéu chuén danh gia va ndi dung xic dinh gid danh gia

Thue hién theo Chuong III Phin thit nhét cia Miu hd so mdi thiu mua sim
hang hoé ban hanh kém theo Théng tir s6 05/2010/TT. -BKH, ngoai ra mit so ndi
dung cy thé thyc hién nhu sau: :

_ 1. Tiéu chuén d4nh gi4 v& ning ll,rc va kinh nghiém ciia nha thiu: :

a) Tiéu chuén d4nh gi4 vé& ning lyc va kinh nghiém clia nha thiu bao gbm cac
ndi dung tai Phu lyc 2 kém theo Thong tir ndy. _

b) Phwong phép danh gia: Theo tiéu chi “dat”, “khﬁng dat”, cu thd:

- Nha thiu phai “dat” tht ca céc ni dung yéu cdu tai Phy luc 2 kém theo
Thong tu nay thi duge danh gid 1a dap ing yéu cau vé niing Iyc va kinh nghiém.

- - Céac ndi dung danh gia trong Phy Iyc 2 kém theo Théng tu nay duge danh
gia “dat” khi tat ca an dung ch1 tlet trong tung nox dung yeu cau duqc danh glé la

> H.—“‘dat!l .

2. Tiéu chuan danh glé ve mit k§ thuft:

a) Tiéu chiiﬁn ek i vé mat K thidt
kém theo Théng tu nay

b) Phuong phép dénh gia: Theo phuorng phép chim diém (thang diém 100),
cu thé:

- Trong mdi Myc tai Phy lyc 3 kém theo Théng tu nz’ty, nha thau dat dong thoi
tir hai ni dung tr& 1én thi chi tinh dlém néi dung c6 diém cao nhit.

- Mittc diém yeu clu ti thidu vé mat k¥ thuat duge quy dmh tuy theo tinh
chét ctia tu‘ng g6i thiu hodc timg mit hang trong ké hoach u thdu d& dugc nguoi
c6 thdm quyén phe duyét nhung pha.t bao ddm khéng thép hon 70 diém.

- Ho SO du thdu c6 tdng sé diém dat bing hoéc vuqt mirc diém yéu chu ti
thiéu vé& mat k¥ thuét s& duqc danh gi4 13 dat yéu céu vé mit k¥ thuét.

¢) Péi vér: g6i thdu mua thude quy md nhd (quy dinh tai khoan 1 Diéu 33
Nghj dmh s6 85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cia Chinh phit huéng dan thi hanh
Lufit d4u thau va lya chon nha thau xdy dyng theo Lut X4y dung):

Ap dung danh gi4 theo tiéu chi “dat”, “khong dat” dya trén céc ndi dung danh
gia tai Phy lyc 3 kém theo Thong tar nay va thl,rc hién theo quy dinh tai khoan 2.2
Muc 2 Chuong III Phin thir nhét ciia Miu hd so méi thdu mua sim hang hoé ben
hanh kém theo Thong fur s6 05/2010fI'T BKH.
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3. Ngi dung xac dinh gia danh gié'
a) Cac hé so dy thu dat yeu chu v& tiéu chuén d4nh gia ning lyc, kinh nghlem

nha thu va tidu chudn dénh gi4 v& mjt k¥ thust thi dugc tiép tuc xem xét xac dinh
gia danh gia.

b) Céc hd so du thiu dat yéu cdu dugc xac dinh g1a danh g1a theo quy dinh tai
Muyc 26 Chuong I va Muyc 3 Chuong III Phin thir nhét cia MAu hd so mdi thau
mua sim hang ho4 ban hanh kém theo Théng tu s 05/2010/TT-BKH.

Pidu 8. Pidu kién dwrgc xem xét dé nghi tring thiu

_ Thyc hién theo Muc 31 Chuong I Phin thir,nhé"tt ctia MAu hd so moi thdu mua
sam hang ho4 ban hanh kém theo Théng tu so 05/2010/TT-BKH, ngoai ra mit
hang thuoc triing thau phai dap {mg cac diéu kién sau:

1. Mt hang thube trﬁng thau phai dap vmg quy dinh v& quan 1y gi4 thubc hién
hanh: :
| a) Gia dé nghi tring thdu cua tung mét hang thuoc khong dugc cao hon gia
~ trong ké hoach ddu thu di dugce ngudi cb thim quyen phé duyét va khong dugc

cao hon gia ban budn ké khai hogc k€ khai lai dang con hiéu luc do cac co s& san
xuét, kinh doanh thuéc ké khai véi co quan quan ly nha nuéec.

Truong hop mét hang thubc co gia du thau ciia tt ca cac nha thédu déu cao
hon gia trong ke hoach diu thiu d& dugc cdp co thdm quyén phé duyét thi chu dau
tur xem xét, , qu yét dinh thudc tring thau theo quy dmh ta1 khoan 2 Bxeu 20 Thong |
tir lién tich s6 01/20 12/TTLT-BYT-BTC.

b) Tudn thu cdc quy dinh khac v& quéan 1y gi thubc, du thiu thude c6 lién
quan.

2. Mt hang thubc trang thiu c6 gia danh gia thap nhét theo quy dinh, cu thé:

a) Mit hang thubc ctia nha théu cd gla danh gia thap nhét trong géi thau thube
‘ theo tén biét dugc hodc trong g6i thau thube dong Ys thude tir dugc lidu hodic trong
mdi nhém thubc ctia goi thdu thubc theo tén generic durge xem xét dé& nghj triing

thiu.
b) Trudng hop gia danh gia bing nhau thi lra chon mit hang thubc d& xem
xét dé nghi trung thau theo thir ty vu tién nhu sau:

- Mt hang thudc c6 diém k§ thuit cao hon hodic mit hang thudc san xuét
trong nude c6 chat lugng tuong duong;

- Chon mit hang thuc ¢ chét hegng, hiéu qua st dung tai co sd y té: cin clr
vao han ding cta thube, tmh trang vi pham chét lugng thudc, thoi gian thubc da
dugc stir dung tai coso y té..

- Chon mat hang cua nha thau ¢ kinh nghlem uy tin trong cung ung thubc
va0 co sd y té: cin cir vio kinh nghiém cung {mg clia nha thau, uy tin ctia nha thau
trong cung tmg thudc tai co s& y té nhur viée dam bao cung tmg, viéc thuc hién thu
hdi thudc, cé hé théng phéan phéi trén dia ban, c6 té chitc chudi nha thubc GPP..



Piéu 9. Quy d;nh vé hop dong

Thyc hién theo quy dinh tai Phin thu ba ctia Mﬁu hé so mdi thiu mua sim
hang hoé ban hanh kém theo Thong tu sb 05/201 OIIT-BKH, ngoéu ra trong hop
ddng bét budc phai quy dinh rd cic ndi dung sau:- '

1. Ngmavu,uéchnhlémcﬁacécbénu'ongvxécc ‘mg thube, thanh todn
va dam bao viéc cung ungdﬁthuoctheokétquﬁtrﬁnguﬁ diphucvu cdng thc
kham bénh va didu trj ciia co s& yté.

2.Vigc bdi thrrdmg do vi pham hgp ddng theo quy dinh tai Didu16 Chuong VIII
| PhﬁnthubacuaMauh&somblthﬁumua ‘hing hod ban hanh kém theo Théng
tu so 05/2010/TT-BKH &8 dim bo tron gxtrubng hop nha thau khng cung {mg di
thuoc theo ho‘p ddng thi co 36' y té c6 thé sir dung khodn bdi thué‘ng dé chi dong
ngudn thubc thay thé cho phén ndi dung khong thuc hién hqp dong clia nha thiu.

| Chmg IlI
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 10. T3 chu'cthg'c hign B -

_ éik "daumamcécbénhVI&;wéncégubngMWc

thude BQYté‘ cacs&%:é déc tinh, thanh phd trye thuge Trung wong cb trach
nh1¢mtonghgpvigm%ébcéoﬂnh}nnhwphamcuacécnhmhéutrongquétrmh
dauthau,ctmg\fmgthuécg'ongkytruoccﬁacécwséytéu'end;abén(meol’hu

lyc 4 kém theo, pay) Ve Bo Y té (Cuc Quén 1yéwc) dé tong hop va odng
b8 lam co s¥'c p A xem xét 4 ea.ohign abi thiw trong kY-

theo.

2. Cuc Quan ly duge c6 trach nhiém tdng hgp va cdng b6 céc thong tm trén
trang théng tin dlen tir ciia Cyc Quan ly duqc lém co S&. cho céic don vi td chic,
trién khai cong tac du thdu mua thudc:

a)Danhsachcacmuocduqccépsédangkyhoac Gﬁyphépnhapkhau
b) Danh séch céc thube, co s& san xuét thubc vi pham vé chﬁt twong thubc;
¢) Danh sach céc nudc tham gia EMA, ICH, PICls,

d) Danh sach céc co sé sin xuéit thuc dat nguyén the, tisu chudn WHO-GMP
duge Cyuc Quan 1y duge (BO Y t8) kidm tra va cip phép;

¢) Danh séch cosasanmétmuéccothuécdzngky, luu hanh tai Viét Nam
dat tiéu chuén Thyc hinh tét sin xuét thude PIC/s-GMP, EU-GMP do céc co quan
tham gia EMA, hogc ICH, holic PIC/s kiém tra va cfip gtﬁy chimg nhén.

f) Danh sach dit ligu v& glé thudc ké khai, gid thuéc triing théu tai cic co sé y

té.
g) Danh sach céc nha thdu vi pham trong qué trinh dfu thau, cung tng thudc
cho céc co s y té.



3. Chu tich Uy ban Nhén dén tinh, thanh phd tryc thude Trung wong; Gzam
dbc S& Y té c4c tinh, thanh phd tryc thude Trung wong; Gidm dbc cac co s& y té
va Thi trudng cdc don vj lién quan chju trach nhiém thi hanh Théng tu ndy.

Pidu 11. Hi¢u lyc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/09/2012.

2. D61 véi Hb so méi thiu duge phé duyf;t trurdc ngay Thong fur né.y ¢6 hiéu
lyc thi thyc hién theo céc quy dinh cua Luat Déu thiu; Luat stra ddi, bd sung m(‘)t
s§ didu cia céc Luat lién quan dén diu tr xdy dyng co ban, Nghi dinh sb
85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cua Chmh phi; Théng t sé 05/2010/TT-BKH

ngay 10/02/2010 ciia B4 K& hoach va Pau tu va cic vin ban quy pham phép lut
khéic c6 lién quan.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khén vudéng mic 4 n j cdc don vi
béo céo vé BO Y té (Cyc Quan ly duge, Vy Ké hoach Tai chinh) dé xem xét, giai
quyét./.

. Noi nhin: ' KT. BQ TRUONG
- Viin phong Trung wong Dang; Van phong Chu tich nuéc

- Viin phong Quéc hoi; Viin phong Chinh phi; -
- Hoi d8ng Din tdc va céc UB ciia Quéc hoi;
- VP BCP TW vé phong, chéng tham nhiing;
- Uy ban Gidm sét tai chinh QG;
- UBND céc tinh, thanh phd tryrc thudc TW;
- Toa fin nhin dén thi cao; Vién KSND téi cao;
- Kiém todn Nha nuérc;
fbemTWWt&n'!‘éQuch:&tNam
- Co quan Trung uong clia cc dodn thé;
- 8& Y té céc tinh, TP tryc thude TW;
- B Tu phéip (Cyc Kiém tra VBQPPL),
- Béo hngm x& hdi Viét Nam;
- Y té nginh (Qudc phéng, Céng an, Buu chinh vién théng,
Giao thong vin tii); '
- Hiép h6i DN Degc Viét Nam;
- Tng Céng ty Duge Viét Nam;
- Cong béo, Cong thong tin dién tir Chinh phu;
- Chng thong tin dién tir BY Y té; Tap chi Dugc M§ phém;
- Chc don vj thudc B3 Y t€, B§ Tai chinh;
- Luu: VT, QLD (02 bén).
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PHU LUC 2

(Ban hanh kém theo Théng tw sé A+ /2012/TT-BYT ngay #thdng & nim 2012)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA NANG LU'C VA KINH NGHIEM NHA THAU

Noi dung yéu ciun V)

erc yeu cau
t6i thiéu-aé
dwge ddnh
gia la dat

Dat

Khong
dat

Kinh nghiém:
- Nha théu phéi c6 gGhz 56 hop déng]® hop dong tuong ty
nhu hgp dbng cia gél thiu ndy d4 thyc hién véi tr cach 13 nha
thiu chinh ho§c nhi thiu phuy tai Viét Nam va nuéc ngoai trong
thi gian ___ [Ghi 56 nim] nam gin day.

Péi véi nha thdu lién danh, c4c thanh vién lién danh phai c6

____[Ghi 56 hop déng]® hop ddng tu.'(mg t v&i phin cbng viée

dam | nhén trong lién danh.

- So ndm hoat dong trong linh virc san xuét, kmh doanh dugc
phim.

Ning lyre sin xndt va kinh doanh:

- S6 lugng, ching loai, doanh thu ddi véi cdc mit hang dugc
phim san xuét, kinh doanh trong thoi gian ___ [Ghi 56 ndm]
nim gin day. ' .

3 | Niing lyc tii chinh
3.1. Doanh thu ' -
Doanh thu trung binh hing nim trong ___ [Ghi 56 ndni] n3m
gén day
Trong trudmg hop lién danh, doanh thu trung binh hang nim cna
ca lién danh duqc tinh bing tdng doanh thu trung binh hang nim
cua céac thanh vién trong lién danh.
3.2. Tinh hinh tai chinh lanh manh
Nha thiu phai dép img yéu cAu vé tinh hinh tai chinh lanh manh,
trong trudng hop li€n danh, timg thanh vién trong lién danh phai
dép {mg yéu ciu vé tinh hinh tai chinh lanh manh:
- 86 nam nhé thdu hoat dong khéng bj 18 trong thoi gian yéu céu
bao c40 vé tinh hinh tai chinh theo khoan 3.1 Myc nay.
-Hé sb khé niing thanh toén no ngén han.

4 | Céc yéu chu khac
- Thyc hién day di cic nghia vy vé thué d6i véi nha nuéc ©,
- Cam két cung img di thubc néu triing thiu.
Ghi chi:

(1) Cdn cit vao quy mé va tinh chdt cia goi thdu dé quy dinh cho phit hop va dam béo khéng trdi véi
cde quy dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

(2) Hop ddng cung cdp thubc tuong ty bao goém cdc hop déng cung cdp hodic héa don bdn hang kem
theo danh myc thubc dwge cung cép cho cdc co s¢ khdm chita bénh, cdc co sa san xudt kinh doanh thudc
twong ty vé ching logi, tinh chdt va quy mé voi sé hugng mat hang trong goi thdu ma nha thdu dy kién
tham du.
(3) Nha rhdu cung cc‘fp cdc tai ligu da thuc hign ddy du nghia vu vé thué do‘t v6i nha nudc theo Méu sé
12 ctia Mdu ho so moi thiu mua sém hang hod ban hanh kém theo Théng tu s6 05/2010/TT-BKH,




i

PHY LYC 3
(Ban hanh kém theo Thong twsé A /2012/TT-BYT ngdy 29 thdng 6 ndm 2012)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT

Tigu chudin, &iéu kign a8 sin xuét, kinhdoanhmﬁi h&ng ﬂmécﬂmm d!' thiu

2) Mat hang thubc tham dy thu boi nha thiu 1a oo 50 sin yult mit bing ndy d&| 30
duoc chp Gidy chimg nhin Thyc hinh tt sin xult thudo PIC/s-GMP, EU-GMP.

b) Mt hang thubc tham dy thiu 1a thubc dong y, thude tir durgc liu bsi nha thula| 30
co s& san xult mit hing ndy 4% dugc cép Giy: ching nhin Thyc hinh totsan |
xult thubc WHO-GMP. . | o g

¢) Mat hang thubc tham dy thiu 1a thubc thn dugc bi nha thiu 13 co so sén xudt| 27
mit hang ndy 43 dugc cfp gily ching nhén Thyc hinh t6t sin xuft thubc
WHO-GMP. R '

d) Mit hang thubc tham dy thiu 1a thubc déng y; thube fir duge 1iéd béi nha thiu 12 27
co s san xuft mit hing ndy 48 dugc clp Gify chimg nhin &i didu kién kinh |
doanh thubc nhung chua dugc chp Gidy chimg nhin Thyc hinh t8t san xuft
thubc WHO-GMP. | - R

« =+ | @) "Mt hing thuéc tham dy thAu-bot nha thlu 13 co so ntifp Khidu ot hang nay a4 25
duge cép Gidy chimg nhin Thyc hanh t6t béo quin thodc GSP.
Ty - Mt g thide Shaidis thia b nha thin 12 0o 64 béa. bisdn dugcclp| 23
Gidy chimg nhén Thyc hanh t6t phin phoi th RN P
2 | Mt hang thudc diege cung teng bdi nha thdu c6 kinh nghi¢m cung ing thubce

a) D4 cung tmg thubc cho co séry té tir 2 nim trd 1én. 10 -

b) Dﬁcungﬁngthuécchocosbyté-dtréizmmp'~ R 8

¢) Chwa cung img thubc cho co s y té. | 6

3 | Khd ning ddp teng yéu cu cila don vj vé diéu kign gio hang"
a) Dép img dugc yéu chu ciia don vi vé didu ki¢n giao hiang tai hd so moi théu, 5
b) Kl;ﬁng dhp ing duge yéu chu ciia don vi v& didu kign giao hang tai hd so m¥i -5
4 | M@t hang thudc dwpe cung img bdi nha thiu cd up tin trong thyc hi¢n hgp ddng?

a) Di tring thiu tai don vi, dim bio cung mg-mmg.ﬁéd:qo{ﬂzeohqpaéng.— 10

b) P4 tring thiu tai don vi, dém béo cung {mg nhung chua déng tién do theo hop 5
dong. ST :

c) Chua trang thiu tai don vi, chua c6 vi pham trong dfu thiu, cung (ng thube cho 3
cac co sdr y té. S T e e e

d) Chua tring théu tai don vi, ¢6 vi pham trong dfu thiu cung tmg thudc cho céc co 0
sy té. S T e

¢) D4 tring thiu tai don vi nhung khong cung tmg thude. -10

- 4




Mt hing thudc dirpe sin xudt béi co s¢

a) Khéng c6 thudc bj vi pham chit lugng trong vong 1 nim gén day.

b) C6 thudc bj vi pham chét lrong trong vong 1 nim gin day.

Mt hang thubc dugc cung irng boi nha thiu khong thiwc hién quy dink vé thu héi thuée

Nha thdu khong thyc hién thu hdi thube trong trudmg hop thudc da giao 6 vi
pham vé chat lugng hosc c6 théng béo thu héi cta co quan ¢6 thdm quyén (ma
khdng do 16i ciia bén méi thiu).

- 10

Tink hink vi pham chit begng cia mét hing thude di thiu

a) Chua phét hién vi pham vé chét lugng trong vong 1 nim gin day.

15

b) C6 thong béo vi pham vé chét lugng trong vng 1 nim gin day @
—~ Vi pham chét lugng & Mirc d6 2.
— Vi pham chét lugng & Mc d6 3.

- 10

Hgn ding (Tudi tho) cila thudc ©®

a) Mit hang thuéc tham dyr thiu c6 tudi tho tir 3 nim trd 1én.

10

b) Miit hang thubc tham dy thiu c6 tudi tho tir 2 nam dén dudi 3 nam.

¢) Mit hing thubc tham dy thiu c6 tudi tho duéi 2 nim.

Mt hing thuic tham dye théu béi nha thdu c6 18 chirc chudi nha thudc GPP
a) Nha thiu 12 doanh nghiép c6 t& chirc chui nha thudc GPP. :

b) Nha thiu khéng phai 1a doanh nghiép c6 t4 chirc chudi nha thude GPP.

10

Mt hing thudc tham dy thiu béi nha thiu cé 16 chire Trung tim phin phéi thudc

a) Mat hang thubc tham dy thdu béi nha thiu 12 doanh nghiép t6 chirc Trung tim
phan phéi thuéc.

b) Mit hang thubc tham dy thiu bdi nha thiu khong phai 12 doanh nghiép t3 chirc
Trung tdm phan phéi thubc.

11

Mt hang thudc tham dy thiu Ia thuéc dong y, thubc tir ducge ligu

a) Mit hang thuéc tha§n dy th@iq 12 thubc déng y, thudc tir duge lidu dugc san xuét
tir dugc ligu c6 ngudn gdc xubt xi ré rang. :

b) Mit hang thuSc tham dir thiu 1a thubc déng y, thudc tir duge lidu duoc san xult

tir duge 1iéu khong c6 ngudn gbe xuit xi 15 rang. -

0

12

Mt hing thuic tham di thdu béi nha thiu cé hé_théng phan phéi, cung vmg rong khdp tgi cdc

dja ban mién nii, kho khin®

2) Mt hang thuéc tham dy thiu bdi nha thau c6 hé thong phén phéi, cung tmg rong
khip trén dia ban tinh (chi 4p dung déi v6i céc tinh Ha Giang, Cao Bing, Bic
Kan, Lao Cai, Yén Bii, Bic Giang, Pha Tho, Dién Bién, Lai Chéiu, Son La,
Thanh Hod, Nghé An, Quang Binh, Quéng Tri, Quang Nam, Quéang Ngii, Binh
Dinh, Ninh Thuén, Kon Tum, L4m Pdng).

2

b) Céc trwdémg hop khéac




13 | Mgt hang thubc duge sin xubt tic nguyén ligu khdng sinh sin xubt trong nugc

a) Mt hang thubc tham dy théu 1 thudc thinh phim dirgc san xuft tir ngudn nguyén 2
liéu khéng sinh sén xuét trong nudc. EE

b) Mt hang thubc tham dy thiu 14 thuéc thanh phim dugc sin xubt tir ngudn nguyén 0

ligu khong phai 1a khang sinh san xuét trong nuéc. =

Ghi chi: _

(1) Nh thdu cdn néu ré trong Hé so di thdu viéc ddp img/khong ddp img duoc yéu cdu cua chi
ddu tue/don vi (dom vi 18 chirc ddu thdu) vé Biéu kién giao hang trong H8 so mdi thdu (tai Biéu tién dp
cung cdp (Chuang VI) va yéu cdu vé vin chuyén hang héa (Bigi 27 Chiseng VIII) trong Méu hé so moi
théu mua sdm hang hod ban hénh kém theo Théng tw s6 05/2010/TT-BKH. i

(2) Dé déinh gid ni dung ndy, cdn cit vao vigc thic hign hgp dong cung tmg thubc giita nha thdu
va chi ddu tu/don vi (dom vi 18 chirc ddu thdu) trong truong hop nha thu tring thdu ndm trube; cin
cir vao thong tin vé vige vi pham trong qud trinh ddu thdu, cung img thub'c cua cdc nha théu tai cde co
50 y té dugc cong b6 trén trang thong tin dién fir-cia Cyc Qudn ly dwgc (dia chi:

(3) Céin cit vao thong tin vé cdc thude va co sé sén xudt thubc c6 vi pham chdt lugng duge cong b6
trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn Iy dwge (dia chi: hitp:/www.dav.gov.vn).

. .{#) Ciin ci vito thong tin vé cde thubc va ca s¢ san xudt thubc.cd.

o trén trang thong tin dign tir ciia Cyc Quén Iy duwgc (dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mikc d¢ vi pham vé

chdt lugng thubc duge quy dinh tai khodn 3 Diéu 13 Chuor -1V Thorg tir s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/04/2010 cia B Y 1 byedg ddn yifc quan 1y chdt hamg thude, T
(5): “Han ding ciia thudc 14 thoi gian st dang dupe dn dinh cho mis 16 thubc md sdu thot han ndy-:

thudc khong dugc phép si dung” (theo khoan 21 Piéu 2 Lujt Duge). Vidu: Thudc ghi trén nhan: Ngay
san xudt: 11/02/2006; ngay hét han 11/02/2011, han sk dung (hay tu6i thy) cia thudc la 5 ndm.

(6): Céin cik vio thuc trang finh hinh cung ing thudc cia timg dia phuong, S¢ Y té xdc dinh cy thé.
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