BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tu do - Hanh phiie

S6: 5L /2014/TT- BYT Ha Ngi, ngay 26 thang I ndam 2014

THONG TU
Quy dinh Bang tidu chuin dinh gia vé mjt k§ thuét
tai ho so mdi thAu mua thude

Céin cik Ludt ddu thau ngay 26 théng 11 ndm 2013;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 ndm 2014 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt déu thdu vé lwa chon
nha thdu;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 théng 8 ndm 2012 cia
Chinh phi quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu 16 chirc ciia B6 Y
té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Qudn ly Dugc va Vu trudng Vu Ké
hoach - Tai chinh; '

B§ truomg B Y té ban hanh Théng tw quy dink Bang tiéu chudn danh gid
vé mdit ky thudt tai hé so méi thau mua thuéc.

Pidu 1. Bing tiéu chuin danh gia vé mit k§ thuat tai hd so moi thiu
mua thube

1. Tiéu chudn d4nh gi4 vé mit k¥ thust bao gdm cac tiéu chuin quy dinh
tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Phuong phép dénh gia thie hién theo phuong phdp chdm diém dé danh
gia v&i thang diém ti da 12 100, cy thé nhy sau:

a) Chét lugng thudc: 70% tdng sb diém (70 diém).

b) Déng géi, bio quan, giao hang: 30% tong sb diém (30 diém).

c) Ho so dé xuit vé k¥ thuat dugc danh gia dép img yéu ciu vé k¥ thujt
khi dap tmg du cac yéu céu sau:

- Piém ciia timng tiéu chi tai yéu cAu vé& chét luong thudc va vé dong gdi,
bao quan, giao hang khéng thip hon 60% diém tdi da tiéu chi dé.

- Téng diém clia tit ca cac tiéu chi danh gi4 vé mit k§ thuat khong thip
hon 80% tong s6 diém.

3. Céc hé so dy thiu dat yéu clu vé tidu chudn danh gia néng luc, kinh
nghiém nha théu va tiéu chuin danh gia vé mat ky thuét thi dugc tiép tuc xem
xét xac dinh tiéu chuan dénh gi4 tong hop theo quy dinh tai Diéu 24 Nghj dinh




s6 63/2014/NP-CP ngay 26 théng 6 nam 2014 cta Chinh phil quy dinh chi tiét
thi hanh mot sé didu cta Lu4t ddu thiu v& lya chon nha thiu.

Piéu 2. Hiéu Irc thi hanh

Théng tr ndy c6 hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.

Khoan 2 Pidu 7 Thong tu sé 37/2013/TT-BYT ngay 11 thdng 11 nim
2013 cda B§ truong B Y té huéng dan viée 1ap hé so moi thiu mua thudc trong
cée co s& y 1 hét hidu luc ké tir ngay Thong tu nay ¢ hiéu lyc thi hanh.

Pidu 3. Didu khoén chuyén tiép

1. Pbi v6i hd so mdi thdu phst hanh truée ngdy 15 thing 8 nim 2014,

_ viéc danh gid lya chon nha thAu thuc hién theo quy dinh cia Théng tu séf

37/2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 ndm 2013.

2. Dbi v&i hd so méi thiu phat hanh sau ngdy 15 thing 8 nam 2014 ma
ndi dung hd so moi thiu chira phtr hop v6i Théng tir nay thi don vi phat hanh hd
so m&i thdu phai tién hanh sira d6i hd so moi thiu dé bao dam khong trai quy
dinh cta Théng tu nay.

Piéu 4. Tréich nhiém thi hanh

Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc, Vu truéng Vu Ké hoach Tai chinh, Chanh
Vin phong B§, Vu truéng, Cuc trudng, Tdng Cuc truéng cic Vu, Cuc, Téng cuc
thudc Bd Y té, Thit trudng cic co quan, don vi tryc thudc Bo, Gidm dbe So Y té
c4c tinh, thanh phd truc thude trung wong va Thu truémg co quan y té cac Bo,
nganh chju trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khin vuong méc, cic don vi, dia
phuong bao cdo vé Bé Y té (Vu K& hoach Tai chinh) ¢é nghién ci, giai quyét./.
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PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Thong twsé 34 /2014/TT-BYT ngay 58 thang 9 ndm 2014
ctia BY truomg Bo Y té)

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT

Céc tleu chi ﬂénh glé ve chat lwgng thubde: 70 diem

Mt hing thudc tham die thau dicgc sdn xubl bii co so: 25 didm

1.1. Dattiéu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP:

a) Thuc mréc tham gia ICH. 25

b) Khéng thude nuorc tham gia ICH, dugc Bé Y té Viét Nam (Cuc Quan ly| 23
Dugc) cip gidy chimg nhin WHO-GMP.

¢) Khéng thubc nwdc tham gia ICH, chua dugc B6 Y té€ Viét Nam (Cuc
Quén ly Dugc) cdp gidy chimg nhin WHO-GMP. 21

1.2. DPat tiéu chudn WHO-GMP:

a) Pugc Bo Y t€ Viét Nam (Cuc Quan ly Dugce) cip gidy chung nhan | 24
WHO-GMP va dugc co quan ¢6 tham quyén ciia nude tham gia ICH cap
phép luu hanh.

b) Pugc B$ Y té Viét Nam (Cyc Quan ly Dugc) cap gidy ching nhan 22
WHO-GMP va duge nhugng quyén san xuft tir co s& dat tieu chudn
PIC/s-GMP, EU-GMP thu{c nudc tham gia ICH.

¢) Pugc B Y t€ Viét Nam (Cyc Quan Iy Dugc) cdp gidy ching nhan| 21
WHO-GMP.

d) Khéng dugc By Y t& Viét Nam (Cuc Quan ly Dugc) cip gidy chimg| 20
nhin WHO-GMP.

1.3. Thubc d6ng y, thubc tir dugc liéu san xuét béi co so:

a) Pugc BQ Y té€ Viét Nam (Cuc Quan ly Dugc) cip gidy chimg nhén dat 25
tiéu chudn WHO-GMP.

b) Chua duge BO Y té Vl¢t Nam (Cuc Quin 1y Dugc) kiém tra va cap gifly 20
chirng nhén dat tiéu chudn WHO-GMP.

Tinh hinh vi pham chit luwgng ciia miit hang thubce de thiu™: 10 diém

2.1.  Chua phét hién vi pham vé chét lugng trong vong 1 nam gé.n day. 10

2.2.  C6 thong bdo vi pham vé chat lugng trong vong | nim gan day:
a) Vi pham chét lugng & Mirc d6 3.
b) Vi pham chit lrgng & Mirc 46 2.

[wo B s Y

Tinh hinh vi pham chit lirgng ciia co s sdn xuit mit hang th ubc dur thau u: 10 diém

ok

3.1.  Khéng ¢6 thudc vi pham chat hrgng trong vong 1 ndm gan déy. 0

3.2. C6 01 mat hang vi pham chat lurong trong vong 1 nim gan day.

9
3.3. C6 02 mit hang vi pham chét lwgng trong vong 1 nam gan day. . 6
3.4.  C6 tix 03 mit hang tr& 1én vi pham chit lugng trong vong 1 nim gan day. 0

Han ding (Tudi tho) cia thuoc ”: 10 diém

[—
<o

4.1. Mit hang thubc tham dy thau c6 tudi tho tir 3 nam trd 1én.

4.2. Mt hang thuoc tham dy thau c6 tubi tho tir 2 nim dén dudi 3 nim. 9




4.3.

Mit hang thuoc tham du thﬁu' coAtu01 thQ dudi 2 nﬁm

5 | Tiéuchi dinh gid vé nguyén ligu (hogt chit) sin xudt mgt hang thubc tham dy thau®: 5
diém
5.1. Nguyén liéu (hoat chét) san xuit tai cac nudc tham gia ICH. 5
5.2.  Nguyén liéu (hoat chét) san xudt tai cac nude khac khong thuje ICH dugc 4
cap ching nhin CEP.
5.3. Céc trudmg hgp khic. 3
6_| Tiéu chi ddnh gid vé twong dwong sink hoc ciia thuoc ©: 5 digm
6.1. Mat hang thuoc tham dy thau ¢ tai li¢u ching minh twong duong sinh hoc 5
doBO Y té cbng b d6i véi thude phai thir twong duong sinh hoc
6.2. Mat hang thudc tham du thau thudc truong hop mién bdo céo s liéu nghién | 5
curu twong duong sinh hoc theo quy dinh.
6.3. Mit hang thubc tham dy thau khéng c6 tai li¢u chiung minh twong duong 3
sinh hoc doBd Y té cong bd.

7% | Mt hang thubc du'p'c sdn xudt tic nguyén ligu khang sinh san xudt trong nudc (*khong
ddnh gid cho th ubc dong y, thubc tic dwge liéu): 5 diém
7.1. Mait hang thuoc tham du thiu dwgc san xuét tir nguén nguyén liéu khang 5

sinh sén xuét trong nuoc.
7.2. Mt hang thudc tham du thiu duge sin xuit t¥ nguon nguyén liéu khong 4
phai 1a khang sinh sén xuft trong nudc.

8* | Mdt hang thuoc tham dir thiu 1a thubc dong y, thube tir diege lidu (*Chi ddnh gid cho
thubc dong y thubc tir diwcge lign): 5 diém
8.1, Mit hang thudc tham dir thdu dugce san xuat tir dugc liéu ¢6 chimg nhandat | 5

GACP.
8.2. Mat hang thuc tham du thiu duoc san xuft tir dugc liéu c6 ngudn goc xudt | 3
X1T 10 rang.
83. Mit hang thuoc tham du' thau duqc san xuit tr dugce liéu khéng ching minh 0
9 Mdt hang thuoc dirge cung u'ng bm co s&“ 5 a‘lem ]
9.1. La doanh nghiép san xuft mjt hang thude du thau. 5
9.2. La doanh nghiép nhép khéu tryc tiép mit hang thudc du thau. 4
9.3. Khéng phai doanh nghiép san xuat, nhép khau tryc tiép mjt hang thude du 3
thau.

10 | Mt hing thubc dwpe cung ieng béi nha thiu cé kinh nghig¢m cung img thuéc 57 S diem
10.1. D3 cung ung thugc cho co s& y té tir 3 ndm tré 1én. 5
10.2. Da cung (g thude cho co s& y té dudi 3 nam. 4
10.3. Chwa cung tmg thudc cho co sd y té. 3

11 | Kha ning ddp ieng yéu cdu ciia nha thiu vé didu kign giao hdngm : 3 diem
11.1. Diép tng dugc yéu chu vé dleu klgn giao hang tai hd so mai thau. 3

0

11.2. Khong dép trng dugce yeu cau vé diéu kién giao hang tai ho so moi thau.




|

diém

12.1. Chua c6 vi pham trong d4u thau cung tng thuoc cho cac cosdy té.

a) Da tring thau tai don vi, cung tmg thubc bao dam chét lugng, ding tién 8
d6 theo hgp déng.
b) b tring thdu tai don vi, cung tmg thudc bao dam chét lugng nhung 7
chira ding tién d6 theo hop dbng.
¢) Chua tring thiu tai don vj. 6
12.2. Cévi pham trong du thiu cung u'ng thudc cho cdc co sdy t€. 5
13 | Mt hang thuoc tham die thu béi nha théu c6 16 chirc chubi nha thudc GPP: 3 diém
13.1. Nha thiu la doanh nghiép c6 to chizc chubi nha thuoc GPP. 3
13.2. Nha thau khdng phai la doanh nghiép c6 t6 chirc chudi nha thudc GPP. 2
14 | Mgt hang thudc tham di thdu béi nha thiu cé 16 chirc Trung tdm phén phéi thuéc: 3
diém '
14.1. Nha théu 1a doanh nghiép t6 chirc Trung tdm phén phoi thube. 3
14.2. Nha thiu khéng phai 12 doanh nghiép t6 chirc Trung tim phan phdi thube. 2
15 | Mt hang thuoc tham di thiu bdi nha thu cé hé thong phin phoi, cung ing rong khdp
tai cdc dia ban mién nii, khd khian '%: 3 diém
15.1. Nha thiu cd hg théng phan phdi, cung img rong khap trén dia ban tinh (chi 3
ap dung d6i véi cac tinh Ha Giang, Cao Bing, Béc Kan, Lao Cai, Yén Bii,
Bic Giang, Phu Tho, Di¢n Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Ho4, Nghé An,
Quéng Binh, Quang Trj, Quang Nam, Quing Ngai, Binh Dinh, Ninh Thun,
Kon Tum, Lam Pdng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phu Yén, Hoa Binh,
Tuyén Quang).
15.2. Céc truong hop khac. 2
Ghi chu:

(1}, (2) Cdn ci vao thong tin vé cde rhuoc va co 56 san xudt thude c6 vi pham chdt Iuo'ng
do Cuc Quén ly Dugc ra quyét dinh thu héi dugc cong bé trén trang thong tin dién t cua
Cuc Quan Iy Dugc (dia chi: hitp:/www.dav.gov.vn). Mitc dj vi pham vé chdt lwong thudc
dugc quy dinh tai Khoan 3 Diéy 13 Chuong IV Thong tw 56 09/2010/TT-BYT ngay 28 thdng 4
niim 2010 ciia B6 Y té hwm:g dén viée quan ly chat Iuo'ng thuéc.

(3) “Han dimg ctia thudc la thoi gian sit dung dugc dn dinh cho mgt 16 thude ma sau thoi
han nay thuéc khéng dwoc phép sit dung” (theo Khodn 21 Diéu 2 Ludt Dugc). Vi du: Thude
ghi trén nhdn: Ngay san xudt: 11 thdng 02 ndm 2006; ngay hét han 11 théng 02 nam 2011,
han s dung (hay tubi tho) cua thuée 1a 5 nam.

(4) Can cir vao danh sdch cde thude duge san xudt tir nguyén ligu san xudt tai cée nudc
tham gia ICH, nguyén liéu dugc cdp Gidy chimg nhdn CEP dwgc cong bé trén trang théng
tin dién tur cua Cuc Quan ly Duoc (dia chi: http://'www.dav.gov.vn).

(5) Cdn cir vao danh sdch cdc thude cé tai ligu chimg minh tuong dwong sinh hoc digc
cong bo trén trang thong tin dign tir cua Cuc Qudn Iy Duwoc (dfa chi: htip://www.dav.gov.vn)
va quy dinh tai Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngiy 26 thing 4 ndm 2010 cia B Y 16 huong
ddn bdo cdo s6 liéu nghién ctru sinh khd dung/tuomg dwong sinh hoc trong ddng ky thude.

(6) Cdn cit vao 1o khai hang hod nhdp khdu ciia mat hang di thau.

(7) Can cit vao théng bdo trung thiu, hop dong mua bdn rhuoc héa dom bdn thudc cho
cdc co s¢ kham bénh, chu-a bénh ma nha nha thdu dang du théu hodc cde co s¢ khim bénh,
chita bénh khdc ma nha thdu da cung ung thubc.




(8) Nha thdu cdn néu rd trong H6 so du thdu viéc ddp wng/khong ddp tmg dugc yéu cau
ciia chii ddu tu/don vi ve dzeu kign giao hang trong H6 so mdi thdu (tai Biéu tién d¢ cung cap
tai Chuong VI va yéu cdu vé vdn chuyén hang héa tai Dzeu 27 Chuong VIII) tai Mdu hd so
moi thdu mua sdm hang hod ban hanh kém theo Thong tw sé 05/2010/TT-BKH.

) Dé ddanh gid ngi dung ndy, cdn cit vao viée thuc hién hop dong cung u’ng thuéc giita
nha thdu va chi ddu tu/don vi trong truong hop nha thau da triing thdu; cdn cir vao thong tin
vé viéc vi pham ftrong qud trinh déu thdu, cung img thudc cia cdc nha thdu tai cdc co so'y 16
dugc cong b6 trén trang thong tin dign nr cia Cuc Quan Iy Dwpc (dia chi:
http:/fwww.dav.gov.vn).

(10) Cdn cir vao thuc trang tinh hinh cung ting thudc cua tu'ng dia phuong, So Y té xdc
dinh cu thé cdc nha thau c6 h¢ thing phan phoz ddp sing viéc cung vmg thubc sgi dia ban, chi
dp dung cho cdc goi théu ciia cdc co 56 y 1€ thugc dia ban cdc tinh trong danh sdch.




