BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:44 /2012/TT-BYT _
Ha Ngi, ngay 28 thdng 6 nam 2012

THONG TU"
Huéng dén 1ap Hb so moi thiiu mua thude trong cdc co sy té

Can cr Lut Dugc sb 34/2005/QH11 ngdy 14 thang 6 nim 2005 cla Quic

hdi;

~Céan ctr Ludt Bé;u thvf;iu sd 61/2005/QH11 ngay 29 thing 11 ndm 2005 cia
Quadc hdi; Luat stra doi, bd sung mot so dicu clia cdc Luét lién quan dén dau tur xay
dung co ban s6 38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 ndam 2009 ctia Qudc hdi;

Cén cir Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nadm 2006 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 Piéu cia Luét Dugc; _

Cén cir Nghj dinh 50 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 ndm 2009 cia Chinh
phit huéng dan thi hanh Lut PAu thdu va lya chon nha thiu x4y dung theo Luat
Xay dyng;

Cén cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngdy 27 thing 12 nim 2007 ciia
Chinh phu quy dinh chirc ning, nhiém wvu, quyén han va co ciu 16 chirc ciia Bo Y
té; Nghi dinh sé 22/2010/NB-CP ngay 09 thang 3 n&m 2010 caa Chinh phu vé
viée stra di, bd sung Piu 3 Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12

ndm 2007 quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia B6 Y
té;

Cén cir Thong tu lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 théng 01

nam 2012 cua Lién Bo Y té - BO Tai chinh hudéng din déu thau mua thubc trong
céc co s y té;

Cén cr Théng tu 50 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 ném 2010 cua B¢
K& hoach va Piu tu quy dinh chi tiét 1ap H6 so moi thiu mua sém hang héa;

B6 Y té huéng din viée 14p H so mdi thiu mua thubc trong cic co s& y té
nhu sau:

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi didu chinh

1. Thong tur nay huéng dan lap hd so moi thau khi thuc hién hinh thic déu
théu rong rai, d4u thdu han ché trong nuée dé mua thudc phuc vu cong téc phong
bénh, kham bénh va chita bénh tlr n gudn ngan sach nha mmc ngudn quy bao hiém
y té va céc nguon thu hop phép khéc trong céc cosé y té (sau day goi chung la céc
don vi).
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2. D6i v6i céc goi thiu mua thube thude cdc du 4n sir dung vén ODA, néu
duge nha tai trg chép thuan thi 4 ap dung theo Théng tu nay hodc c6 the sua ddi, bd
sung mét sé ndi dung theo quy dinh vé ddu thiu trong didu wéc quoc té ma Cong
hoa x4 hoi chii nghfa Viét Nam'1a thanh vién hofic théa thuan quéc té ma co quan,
t& chirc c6 thAm quyén cia Cong hoa x& hdi chii nghfa Viét Nam da ky két.

3. Thong tu nay khéng ép dung trong céc truong hop sau:

a) Thudc do Nha nuée dit hang thanh to4n bing ngudn ngén sach nha nudc.

b) Duoc lidu va cac vi thube y hoc ¢b truyén.

¢) Méu va céc ché phim méu.

Diéu 2. D6i twgng 4p dung

Thong tu nay ap dung dbi véi cac t6 chirc, ca nhan c6 trach nhiém lap ho so
mdi thiu mua thudc trong cac don vj c6 sir dung ngudn kinh phi tir ngén séch nha

nuéc, nguon quy bao hiém y t& va cdc nguon thu hop phap khic dé -mua thudc
phuc vu cong tac phong bénh, kham bénh va chita bénh.

Diéu 3. Nguyén tic Iap hd so moi thAu mua thube

Viéc lap ho so moi thiu mua thude trong cc don vi thyc hién theo quy dinh
tai Thong tu so 05/2010/TT-BKH ngay 10/02/2010 cta B Ké hoach va Piu tu
quy dinh chi tiét 1ap hd so moi thdu mua sam hang ho4 (sau day viét tit 1a Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH), huéng dén chi tiét tai Thoéng tur ndy va céc vin ban quy
pham phép luit khic ¢6 lién quan.

Chwong II

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

Piéu 4. Pidu kién tham gia d4u thiu ciia nha thiu

Thuc hién theo Muc 2 Chwrong I Phin thit nhat clia MAu hd so méi thiu mua

sam hang ho4 ban hanh kém theo Théng tu s& 05/2010/TT-BKH, ngoai ra- phai
dam bao:

-

1. Nha thiu dy thau vio gbi thiu phit hop véi vie phén chia géi thau tai Pidu
7 Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta Lién B§ Y
té - Tai chinh huéng dan d4u thiu mua thudc trong cic co s& y té (sau déy viét tat
12 Théng tur lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT- BTC).

2. Béi voi goi thau thubc theo tén generic, nha thau du thau vio nhém thude
phtt hop véi viéc phén chia nhém thvoc trong go6i thau thudc theo tén generlc tai
khoan 1 Piéu 7 Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC. Péi véi nha thau
c6 thude san xudt tai cac nuGce tham gia EMA, hodc ICH, hogc PIC/s va nha théu
cé thudc duoc san xuit béi co s dat tiéu chudn GMP theo nguyen tac cia PIC/s
hoidc EU (PIC/s-GMP hoidc EU- -GMP) do céc co quan cb thdm quyen tham gia
EMA, ICH, PIC/s kiém tra va cap gidy chimg nhan thi dugc du thdu vao nhém
thubc san xuét tai cic nude tham gia EMA, hodc ICH, hoic PIC/s.
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Piéu 5. Quy dinh vé néi dung Hb so di thiu

Thyc hién theo Muc 8 Chuong I Phan thir nhat ciia MAu hd so moi thdu mua
sém hang hod ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, m6t s6 ndi dung
cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tai liéu, théng tin chung minh tu cach hop 18, néng Iuc va kinh nghiém cua
nha thau:

a) Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh thubc:

Trong pham vi kinh doanh phai ghi rd san xuét thu6c hodc ban buén thude.

b) Gidy chimg nhén thyuc hanh t6t tity theo loai hinh kinh doanh:

_ - GSP (Thyc hanh t6t bao quan thubc): Di véi co s& nhap khdu true tiép
thudc.

- GDP (Thuc hanh tbt phan phéi thudc): Ddi véi co s& ban buén thude.

- GACP (Thuc hanh tét trong trot va thu hai duoc lleu) Déi v6i co s& nubi
trong duoc liéu.

- GMP (Thuc hanh tét san xuét thuéc): Pdi véi co so san xuét thudc.

_ ©) Céc tai liu chimg minh néng lyc va kinh nghiém ctia nha thiu (cac hop
dbng dang thuc hién va cac hop dong tuong ty do nha thau thyc hién; néng luc va
kinh nghi¢m ctia nha thau trong linh vuc san xuat, kinh doanh; nang lyc tai chinh
cua nha thau):

Thuc hién theo quy dinh tai Mf—."iu s3 8, Mau sb 9, Mau s6 10 va Mau s6 12
Chuong IV cia M4u hé so mdi thiu muz sam hang hoa ban hanh kém theo Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH.

2. Tai liéu, thong tin chimg minh tinh hop 1€ va su phu hop (dép Umg) cua mit
hang thu6c tham dy thau:

a) Théng tin vé tén mat hang th'uéc tham dy thau, sb ding ky luu hanh hoic
S(f)’ giay phép nhép khau do6i véi thudc chua coé s6 ding ky do Cuc Quan 1y duge
cap va cac thong tin khéac co lién quan: )

Nha thau liét ké ddy du céc théng tin tai Phu luc 1 kém theo Théng tu nay.
Céc thong tin phai phu hop véi théng tin vé thube da duoc cip sb diang ky hodc

glay phép nhap khiu dwgce Cuc Quan ly duoc cong bd trén trang théng tin dién tir
cta Cuc Quan Iy dugce (dia chi: http://www.dav.gov.vn);

b) Ban cam két v& viéc dap (mg yéu cu ctia don vi vé tién d6 va pham vi
cung cap dé danh gia theo Muc 4 Phu luc 2 kém theo Thong tu nay.

3. Cac ndi dung khac:
Nha thau can cung cap céc tai liéu sau (néu cod):

- Théng bao tring th?@u, hoéa don baa thudc... cho co s& y té dé chimg minh
kinh nghiém cung {mg thuoc dé danh gia theo Muc 2 Phu luc 3 kém theo Théng tu
nay.
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_ - Phiéu tiép nhan H6 so céng bo chubi nha thubc dat tiéu chuan GPP hojc
Giay chung nhén trung tdm phén phoi thuodc dé danh gia theo Muc 9 va Muc 10
Phu luc 3 kém theo Théng tu nay.

- Tai liéu néu r& ngudn géc xuét xir cia dugc lidu déi véi thube déng v,
thude tir dugc lidu dé danh gia theo Muc 11 Phu luc 3 kém theo Théng tur nay
(Hoa don, chimg tir hop 1€ mua dugc liéu tir cac nha cung cap dugc Bo Y té hoic
S¢ Y té cap gidy chitng nhan san xuét, kinh doanh thude tir dugc lidu hodc tai céic
co s nudi trong dugce lidu dat nguyén tf‘lc tiéu chudn WHO-GACP).

- Hoa don, chimg tir hop 1€ mua nguyen liéu khang sinh san xuét trong nude
dé san xuét thudc tham du thiu dé danh gi4 theo Muc 13 Phu lyc 3 kém theo
Thong tur nay.

4. Céc tai lidu do nha thdu cung cap khi tham du thau la ban chup cé dong
dau xdc nhan cua nha thau. Rjeng Gii Iy chimg nhan dat tiéu chudn thuc hanh t6t
san xuét thube (GMP), nha thau chi can liét ké théng tin tai Phu luc 1 Thong tu
ndy va pht hop véi théng tin duge Cuc Quan ly duge céng b trén trang thdng tin
dién tr cia Cuc Quan ly duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

Pitu 6. Pitu kién tién quyét dé loai b6 Hd so dy thau
. Thuc hién theo khoan 2 Muc 24 Chuong I va khoan 2 Muc 24 Chuong 1]
Phén thir nhat ctia Mau ho so méi thau mua sdm hang hod ban hanh kém theo
Théng tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra bd sung, lam rd céc diéu kién sau:

1. H so dur thdu ciia nha thau b ‘oai bé trong trudng hop:

a) Nha thau khong ¢6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc cia co
quan c6 thAm quyén cap (trudng horp hd so du thau thiéu gmay chimg nhan du dicu
kién kinh doanh thudc thi bén moi thiu yéu cdu nha thiu bd sung theo quy dinh).

b) Gidly chimg nhén du diéu ki¢a kinh doanh thuéc khéng c6 pham vi kinh
doanh la san xuat thudc hodc ban budn thuoe.

2. Mt hang thudc tham du thau bi loai bo trong trudng hop:

a) Mt hang thude tham du thau vao géi thé“il} hodc nhém thube khéng phu
hop theo quy dinh tai Dieu 7 Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC va
quy dinh tai Piéu 4 Chuong I ctia Thong tu nay.

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

c) Mit hang thubc tham du thau bi rit s6 dang ky trong thoi han s6 dang ky

con hi€u luc theo quy dinh tai Piéu 33 Chuong IV Théng tu s& 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 cta Bo Y te quy dinh viéc dang ky thudc.

d) Toan bg san phdm ctia mat hang thubc tham du thdu bj dinh chi luu hanh,
thu hdi theo quy dinh tai khoén L Piéu 13 Chuong IV Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 ctia B6 Y té hudng dén viée quan ly chat huong thudc.

e) Trong hd so du thiu, mit hang thude co gia du thau khoéng ¢b dinh, chao
thau theo nhidu murc gia (trir trudng hop nha thau tham du thau nhidu mit hang

4
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thubc c6 clng tén hoat chit, néng d6, ham luong, dang bao ché cia céc co s& sén
xuat khac nhau).
f) Nha thau cung cép céc théng tin va tai liéu kém theo VC mét hang Lhum

tham du thdu khong trung thuc (cung cép théng tin sai so voi hd so dang ky 1l ude,
hé so ké khai gi thude, céc gidy chimg ahan di dugc S& Y té, Bo Y té Ca.p)

Diéu 7. Tiu chuin danh gis va ndi dung x4c dinh gia danh gia

Thye hién theo Chwong IIT Phén thir nhét ciia Mau ho so moi thiu mua sém
hing hod ban hanh kém theo Théng tir sé 05/2010/TT-BKH, ngoai ra mdt s6 noi
dung cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tiéu chuén d4nh gi4 vé ning lyc va kinh nghiém ctia nha thiu:

a) Tidu chudn d4nh gi4 v& ning luc va kinh nghiém ctia nha thiu bao gdm cic
ndi dung tai Phu luc 2 kém theo Thong tur nay.

b) Phuong phap danh gid: Theo tiéu chi “dat”, “khéng dat”, cu thé:

- Nha thiu phai “dat™ tht ca céc nodi dung yéu cau tai Phu luc 2 kém theo
Théng tu nay thi duge danh gia 1a d4p tmg yéu cau vé ning luc va kinh nghi¢m.

- Céc néi dung dénh gid trong Phu luc 2 kem theo Théng tu nay dugc dinh
gia “dat” khi tit ca noi dung chi tiét trong timg ndi dung yéu cau duge dénh gis 13
“da.t”

2. Tiéu chudn d4nh gia vé mit k¥ thuat:

a) Tiéu chudn d4nh gid vé& mjt k¥ thust bao gdm céc ndi dung tai Phu luc 3
keém theo Théng tur nay.

b) Phuong phap dénh gi4: Theo phwong phép chdm diém (thang diém 100),
cu thé:

- Trong mbi Muc tai Phu luc 3 kém theo Théng tu nay, nha thdu dat dong thoi
tir hai ndi dung trd Ién thi chi tinh diém ndi dung cé diém cao nhat.
- Mitc diém yéu cau t6i thiéu vé mit ky thuat dugc quy dinh tdy theo tinh

chét cua ting goi thau hodc timg mit hang trong ké hoach déu thau da dugc nguoi
c6 thim quyén phe duyét nhung phai bao dam khéng thip hon 70 diém.

- Ho SO du thau c6 tong sé diém dat béng hogc vugt mic diém yéu cau tdi
thiéu vé mit k¥ thuat s& duoc dénh gid la dat yéu ciu vé& mit k¥ thuat.

¢) Déi voi gbi thdu mua thudc quy md nhé (quy dinh tai khoan 1 Didu 33
Nghi dinh s6 85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 ctia Chinh phit huéng dan thi hanh
Luét d4u thau va lya chon nha thau x4y dung theo Luat X4y dung):

Ap dung dénh gié theo tiéu chi “dat”, “khéng dat” dua trén céc ndi dung d4anh
gia tai Phu luc 3 kém theo Thong tu nay va thuc hién theo quy dinh tai khoan 2.2
Muc 2 Chuong III Phén thir nhét ctia Mau hd so mdi thiu mua sém hang hoa ban
hanh kém theo Théng tu s6 05/2010/TT-BKH.
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3. Ndi dung x4c dinh gia danh gii:
a) Cac hd so du thau dat yéu cau vé tidu chuén danh gia néng luc, kinh ngh1em

nha thau va tiéu chuén danh gia vé miét k¥ thuat thi duoc tiep tuc xem xét xac dinh
gia danh gia. '

b) Céc hé so du thau dat yéu cdu duoc xac dinh gia danh gia theo quy dinh tai
Muc 26 Chuong I va Muc 3 Chuong III Phan- thir nhét ciia MAu hé so moi thiu
mua sdm hang hod ban hanh kém theo Théng tu sb 05/2010/TT-BKH.

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

) Thuc hién theo Muc 31 Chuong | Phan thir nhit ciia Mau hd so moi thau mua
sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra mit
hang thudc tring thau phai ddp tmg céc diéu kién sau:

1. Mt hang thudc tring thau phai dép {mg quy dinh v& quan 1y gi4 thudc hién
hanh:

a) Gia dé nghi tring théu clia timg mit hang t.huoc khong dugc cao hon gia
trong ké hoach déu thiu da dugc ngudi c6 thAm quyén phé duyét va khong duoc

cao hon gia ban budn ké khai hodc ké khai lai dang con hi¢u luc do céc co s& san
xuat, kinh doanh thudc ké khai véi co quan quan ly nha nudc.

Trudng hop mat hang thubc co gia du thau cua tat ca cac nha thau déu cao
hon gia trong ke hoach d4u thdu da dugc cép cé thdm quyén phé duyét thi chi dau
tur xem Xét, quyet dinh thudc tring théu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 20 Thong
tur lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC.

b) Tuén tht cdc quy dinh khac vé_qufm ly gia thubc, dau thau thude co lién
quan.

2. Mit hang thudc tring thiu 6 gia danh gia thip nhét theo quy dinh, cu thé

a) Mit hang thudc ctia nha thiu co gia dénh gia thép nhét trong géi thau thudc

 theo tén biét duge hodc trong g6i thau thude déng y, thude tir dugc lidu hodc trong

mdi nhém thube ciia goi thau thube theo tén generic duge xem xét dé nghi tring
thau.

b) Trudng hop gia danh gia bing nhau thi luva ch.gn mat hang thudc d& xem
x€t dé nghi tring thau theo th tu vu tién nhu sau: .

- Mit hang thuoc c6 diém k¥ thuit cao hon hodc mat hang thudc san xuét
trong nudc cb cht Immg tuong duong;

- Chon mit hang thudc ¢6 chét lugng, hiéu qua su dung tai co sd y té: can cir
vao han dung ctia thuée, tmh trang vi pham chét lugng thudc, thoi gian thude da
duge str dung tai co sé y té..

- Chon mit hang cua nha thiu c6 kinh ngh1em uy tin trong cung tmg thudc
va0 co s& y té: cin cir vao kinh nghiém cung tmg ctia nha thiu, uy tin cta nha thiu
trong cung u'ng thubc tai co s& y té nhu: viéc dam bao cung ung, viéc thuc hién thu
héi thube, c6 hé théng phan phéi trén dia ban, c¢é td chitc chudi nha thubc GPP..
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Piéu 9. Quy dinh vé hop dong

Thyc hién theo quy dinh tai Phin thu ba ciia MAu hd so moi thdu mua sim
hang hoa ban hanh kém theo Théng tu’ s& 05/2010/TT-BKH, ngoai ra trong hop
dbng bt budc phai quy dinh o cic ndi dung sau:

1. Nghia vu, trach nhiém ctia cic bén trong viéc cung Ung thubc, thanh toén
va dam bao viéc - cung Ung du thuoc theo két qua tring thau dé phuc vu conﬂ tac
khém bénh va didu tri ctia co s y té.

2.Viéc bdi thudng do vi pham hop dong theo quy dinh tai Diéul6 Chuorncr VI
Phan thir ba ciia MAu hd so moi thiu mua sém hang hoé ban hanh kém theo Théng
tu s6 05/2010/TT-BKH dé dam béo trong trudng hop nha thiu khéng cung (g di
thuoc theo hop dong thi co s& y té c6 thé sir dung khoan bdi thudng dé chu donrr
ngudn thudc thay thé cho phin ndi dung khéng thuc hién hop ddng ctia nha thiu.

Chrong I
PIEU KHOAN THI HANH
Dicu 10. TS chirc thye hién

1. Khi trmh duyet Kké hoach déu thau, céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc
thudc Bo Y & cac S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong cé trach
nhiém tong hop va giri bao c4o tinh hinh vi pham ctia céc nha thiu trong qué trinh
déu than, cung g thudc trong ky truorc clia céc co s& y té trén dia ban (theo Phu
luc 4 kém theo Thong tu ndy) v Bo Y té (Cuc Quz'm ly dugc) d@é tong hop va cong
bd lam co s& cho céc don vi xem xét dinh gid, lya chon nha thau trong ky tiép
theo.

2. Cuc Quién ly dugc c6 trach nhiéra tng hop va céng bb céc thong tin trén
trang théng tin di¢n ti cua Cuc Quan ly dugc 1am co s& cho céc don vi td chirc,
trién khai cong téc du thiu mua thube:

a) Danh sich céc thudc dugc clp Sé ding ky hoic Gidy phép nhap khiu;

b) Danh séch céc thubce, co s& san xuit thubc vi pham vé chét luong thudc;

c¢) Danh séch céc nudce tham gia EMA, ICH, PIC/s;

d) Danh séch céc co s& san xuét thudc dat nguyén téc, tiéu chuAn WHO-GMP
duge Cuc Quan ly duge (B Y t8) kiém tra va cip phép;

e) Danh sich co sé&. sa.n xuét thuoc ¢6 thube ding ky, luu hanh tai Viét Nam
dat tiéu chudn Thyc hanh tt san xuét thuoc PIC/s-GMP, EU-GMP do céc co quan
tham gia EMA, hoc ICH, hogic PIC/s kiém tra va cép gidy chirng nhén.

1) Danh sé4ch dir li¢u v& gi4 thubc ké khai, gi thubc tring thiu tai céc co sd'y
18. :

g) Danh sach cac nha thiu vi pham trong qu4 trinh dAu thau cung tmg thudc
cho céc co so y té.
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3. Chu tich Uy ban Nhén din tml'r thanh phé truc thude Trung uong; Gidm
dbc S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong; Gidm déc céc co s& v
va Thii truéng céc don vi lién quan chiju trdch nhiém thi hanh Théng tw nay.

Diéu 11. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ke tu ngay 01/09/2012.

2. P6i v6i Ho so moi théu dwoc phé duyét trude ngay Thong fur nﬁy ¢ higu
lyc thi thyc hién theo cdc quy dinh clia Lut Déu thiu; Luat sira ddi, bd sung mét
s6 diu ciia cdc Luft lién quan dén diu tu x4y dung co ban; Nghi dinh sb
85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cta Chinh phiy; Théng tu so 05/2010/TT-BKH
ngay 10/02/2010 ctia B K& hoach va BAu tir va cac van ban quy pham phép luit
khéc ¢6 lién quan.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khén, vuéng méc dé nghi céc don vi
béo céo vé Bd Y té (Cuc Quan Iy duge, Vy Ké hoach Tai chinh) d& xem xét, giai
quyet./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Vin phbng Trung vong Ding; Vian phong Chu tich nuo‘c,

- Viin phong Quéc hoi; Van phong Chinh phi; ' it
- Hoi dong Dén téc va céc UB ciia Qubc hoi;

- VP BCP TW vé phong, chéng tham nhiing;

- Uy ban Gidm st tai chinh QG;

- Cic B9, co quan ngang B§, co quan thue CP;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thudc TW;

- Toa &n nhan dén tdi cao; Vién KSND téi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mt tran T3 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong ciia cic doin thé;

Nguyén Thj Xuyén

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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PHY LUC 1
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 A4 /2012/TT-BYT ngéy 2§ thing 6 nam 2012)
BANG BIEU GIA CHAO THAU
Tén nha thiu:
Tén géi thiu:
Tiéu chudn thwe hanh tét cia nha thiu:
STT | Tén | Ténhogt | Néngdj- | Quycdch, |Handing| SPK | Cosésin | Donvi | Gid bin | Giddy | S6 lwong | Thanh | Phin
thube | chét Ham Dang bio | (Tubithe) |  poge xufit - tinh | bubnké | thiu | dythdu | tién logi
lwgng | ché, Puimg GpNK | Nude sin khai .
diing xuiit
1
2
3
|
Ghii cluii:

1. Pon vi tinh: Tink theo dom vi tink nho nhdt (vién, Gng, lp, tuyp, gbi, chai...).
. Gid ké khai, Gid d théu: Tinh theo Ddng Viét Nam (VND), dd c6 thué gid tri gia tdng (VAT).

2
3. SDK hoge GPNK: Ghi ra 56 dang ky ciia thude hode Gidy phép nhp khdu (d6i véi thude chica ¢ 56 dang k).
4

. Tidu chudn thiee hanh (61 ctia nhé tha: Ghi rd cde Gidy chimg nhin thiee hank (61 (WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP, GSP, GDP) mé: nhéi thdu
diegre edp.

5. Phan logi: Dé nghi ghi r3 vige mt hang thude do nhi thiu trye tip sin xudt, nhp khdu hodc kink doanfs nie sau dé phyc vic viée chdm diém:
a. Thude do nhi thiu trye tiép sén xudt va du thdu: ght ky higu ld SX.

b, Thudc do nhé thiu triec tidp nhdp khdu va dic thau: ghi ki higu li NK.

. Thue do nha théu mua tic doanh nghiép sdn xudt, nhdp khdu hode kinh doanh khde dé d.'qr thu: ghi ly}uéﬂ la KD.
6. Cosiviécé a‘hé b sung mt 56 cft chica cdc tigw chi chdm diém tai Phy luc 3 d"é thugn tign cho vige c/i Im thiu nhung phdi dém béo tinh canh

tranh, cong béng, minh bach, higu qud kink (& va khdng trdi voi cdc hinh vi bi cdm frong Jdu théu v edc quy dink hign hanh ¢6 lién quan.



PIﬁJ LUC2

(Ban harh kém theo Théng tw s6 A+ /2012/TT-BYT ngdy 28thdng & ndm 2012)

BANG TIEU CHUAN PANH GIA NANG LUC VA KINH NGHIEM NHA THAU

> - 1
Khong |

Mirc yéu cau | Dat
- A (1) toi thiéu dé dat
T Noi dung yéu ciu duge d4nh
gid Ia dat
1 | Kinh nghi¢m:

- Nha thau phdi ¢6 ___[Ghi s6 hop déng]® hop dbng twong tu
nhur hop déng ctia goi 261 thau nay da thuc hién véi tir cach 13 nha
thiu chinh hoic nha thau phu tai Viét Nam va nudc ngoai trong
thoi gian _____ [Ghi 56 ndm) ndm ghn day.

Déi voi nha thau lién dath cac thanh vién lién danh phai c6

__ [Ghi 56 hop déngl™® hop déng tuong tu véi phan cdng viéc

dam ) ‘nhén trong lién danh.
- $0 ndm hoat déng trong linh vuc san xut, kinh doanh duge
pham. :

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

2 | Ning lye sén xuit va kinh doanh: |
- S6 lugng, ching loai, doanh thu dbi véi cac mat hing dugc |
phém san xuét, kinh doanh trong thoi gian ____ [Ghi s6 ndm] ‘
nim gén déy. N
3 | Ning lire tai chinh i |
3.1. Doanh thu
Doanh thu trung binh hang nim trong ____ [Ghi 56 ndm) nim ‘
gén day |
Trong truong hop lién danh, doanh thu trung binh hang nim cia i |
ca lién danh dugc tinh bing tong doanh thu trung binh hing ndm ' :
ca céc thanh vién trong lién danh. ]
3.2. Tinh hinh tai chinh lanh mgnh ‘
Nha thau phai dap img yéu céu vé tinh hinh tai chinh lanh manh, ,
trong trudng hop lién danh, timg thanh vién trong lién danh phai ?
dap img yéu cau v& tinh hinh tai chinh lanh manh: |
- 86 ndm nha thau hoat dong khong bi 18 trong thi gian yéu cau .
béo cao vé tinh hinh tai chinh theo khoan 3.1 Muyc nay.
- Hé s6 khé. néng thanh todn ng ngén han.

4 | Céc yéu ciu khac

- Thyc hién diy du cic nghia vy vé thué ddi v6i nha nuée .
- Cam keét cung (g dii thude néu triing théu.

Ghichi:

(1) Can cit vao quy mé va tinh chadt cua goi thiu dé quy dinh cho phit hop va dam bdo khéng trdi véi
edc quy dinh tai Théng ti 56 05/2010/TT-BKH.

(2) Hop déng cung cdp thude twong tu bao gbm céc hop déng cung cdp hode héa don bén hang kém
theo danh muc thudc dwge cung edp cho cdc co s6 khdm chita bénh, cdc co so sdn xudt kinh doanh thudc
twong tw vé ching loai, tinh chdt va quy mé véi 56 lugng mdt hing trong géi thdu ma nha thiu dw kién
tham die.
(3) Nha thdu cung edp cde tai ligu da thuc hién ddy di nghia vy vé thué do: v&i nha nude theo Mdu sé
12 ciia Méu hé so moi thau mua sém hang hod ban hanh kém theo Théng e 56 05/2010/TT-BKH.

10



PHULUC 3
(Ban hanh kém theo Théng twsé A4 /2012/TT-BYT ngay 43 thang § nam 2012)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT

Tiéu chudn, diéu kin dé sin xudt, kinh doank mgt hang thubc tham dw thiu

a) Mit hang thuéc tham dy thau b&i nha thiu la o s san xuét mat hang nay da
duoc chp Gidy chimg nhén Thuc hanh t6t san xudt thuc PIC/s-GMP, EU-GMP.

b) Mit hang thuoc tham duy thau la thude dong y, thudc tir dwoc liéu béi nha thﬁu la
€O SO san xudt mit hang ndy di duoc cép Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t sin
xuit thudc WHO-GMP.

¢) Mit hang thudc tham du théu 1a thudc tan duge béi nha thiu la co sé san xudt
mét hang nay di dugc cip gidy chu'ng nhian Thuc hanh tét sin xudt thudc
WHO-GMP.

d) Mit hang thuoc tham dy thau 1a thube dong y, thude tir duge ligu boi nha thiu 1a
co s& san xuit mit hang nay da dugce cap Gidy chimg nhan du d:eu kién kmh
doanh thuéc nhung chwa dugc cip Gidly chimg nhin Thyuc hanh tét sin xuit
thuéc WHO-GMP.

) Mit hang thubc tham du théu béi nha thiu 14 co s& uhap khdu mat hang nay da
" dugc cdp Gidy chimg nhan Thyc hanh tét bao quan thudc GSP.

1 Mire diem

f) Mit hang thube tham dyr thdu bai nha thiu 14 co s& ban buén thube da duge cp
Gidy chimg nhén Thuc hanh tét phan phéi thudc GDP.

Mt hang thudc dicge cung irng béi nha thiu cé kinh nghiém cung iing thuc

a) Picung (mg thudc cho co s& y té tir 2 nam tré 1én.

b) P cung g thude cho co s& y t& duéi 2 nam.

Tt * Tel: +84-5-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

So

¢) Chua cung g thude cho co s& y té.

Khd ning ddp ieng yéu ciu ciia don vi vé diéu kién giao hang'”

1AW

a) Pép tmg dugce yéu cu ciia don vi vé didu kién giao hang tai hd so moi thau.

b) Khong dép tmg duge yéu cau ciia don vi vé diéu kién giao hang tai hd so moi
thau.

Mt hang thubc dwge cung ikng béi nha thiu cé uy tin trong thue hién hop dong™

a) Da triing thau tai don vi, dam bdo cung tmg diing tién do theo hop déng.

-| b) Pa triing théu tai don vi, dam bao cung (g nhung chua ding tién d theo hcrp.

' dang

¢) Chura triing théu tai don vi, chura ¢6 vi pham trong d4u thiu, cung tmg thude cho
cic co 5O y te.

d) Chua tring thu tai don vi, ¢6 vi pham tronz déu théu cung g thuée cho céc co
sb y té.

¢) Pi tring thdu tai don vi nhung khong cung ‘g thude.




T

‘Mikc diem

MGt hang thubce dwge sin xudt béi co s¢™

a) Khong ¢6 thube bi vi pham chét lrong trong vong 1 nam gin day.

b) C6 thudc bi vi pham chit lrong trong vong 1 nam gén ddy.

Miit hang thube dicge cung iing béi nha thiu khong thuwe hign quy dink vé thu hdi t

huée

Nha thau 'khong thuc hién thu héi thude trong truong hop thubc da giao ¢o vi
pham vé chét lugng hodc c6 thong bao thu hdi clia co quan c6 thim quyén (ma
khéng do 15i ctia bén moi thiu).

Tinh hinh vi pham chit lugng ciia mdt hang thubc du thiu

a) Chua phat hién vi pham vé chit luong trong vong 1 nam gén day.

b) C6 théng bao vi pham vé chét lugng trong vong 1 ndm gan day @,
— Vipham chét hrgng & Mire d6 2.
~ Vi pham chét lwgng & Mirc d§ 3.

Han ding (Tuéi tho) cia thube ™

a) Mat hang thudc tham dy thau c6 tudi the tir 3 nam tré 1én.

b) Mit hang thudc tham du thiu c6 tudi the tr 2 ndm dén dudi 3 nam.

¢) Mit hang thudc tham dy thau c6 tudi the duéi 2 nam.

Miit hang thubc tham die thdu béi nha thiu cé té chive chudi nha thube GPP

a) Nha thiu la doanh nghiép c6 tb chirc chudi nha thude GPP.

b) Nha thau khong phai 14 doanh nghiép ¢6 té chirc chudi nha thube GPP.

10

MGt hang thubc tham di thdu b#i nha thiu cé t chice Trung tim phan phéi thudc

a) Mit hang thudc tham dy thiu béi nha théu la doanh nghiép t chirc Trung tam
phan phéi thude.

Oft = Tel: +84-8-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi

1
b ]

b) Mt hang thude tham dy thau béi nha thiu khong phai la doanh nghiép t6 chirc
Trung tdm phén phdi thube.

‘:\‘;-.l

11

Mt hang thubc tham du thdu la thuée dong p, thubc tie dwoe lidu

a) Mit hang thudc tham dyu thﬁu 12 thude déng vy, thude tir duge litu dugc san xuét
tir dwoc liéu c6 ngudn gdc xudt xir o rarg.

Law

b) Mit hang thudc tham du thﬁu 1a thude déng vy, thude tr duge liéu duge san xuéit

tir duge lidu khong c6 ngudn gde xuft xit r6 rang.

12

Mat hang th ubc tham du thdu béi nha thiu cé hé tkéng phin phét, cung ing rong kkap fai cdc

dia ban mién nii, kho Idmn”

a) Mt hang thudc tham di thiu bai nha thdu c6 hé théng phan phéi, cung Umg rong
khip trén dja ban tinh (chi ap dung dbi v6i cic tinh Ha Giang, Cao Béng, Bic
Kan, Lao Cai, Yén Bai, Bic Giang, Phi Tho, Pién Bién, Lai Chéu, Son La,
Thanh Hod, Nghé An, Quang Binh, Quang Tri, Quiang Nam, Quang Ngii, Binh
Binh, Ninh Thuin, Kon Tum, Lam Ddng).

b) Céc trudmg hop khac

12



13 | Mgt hang thubc dwoe sin xudt tir nguyén ligu khdng sinh sin xudt trong nréc

a) Mit hang thudc tham du thiu 12 thudc thanh pham dugce san xuit tir ngudn nguyén 2
liéu khéng sinh san xuét trong nudc.

liéu khong phai 1a khang sinh san xudt trong mrde.

Ghi chu:
(1) Nha thdu can néu ré trong Hé so du théu viée ddp img/khong ddp ung dugc yéu cdu cua chil
dau tu/dom vi (don vi 16 chite dau Ihau) vé diéu kién giao hang trong HO so moi thau (tai Biéu tién do

cung cdp (Chuong VI) va yéu cdu vé van chuyén hang hda (Piéu 27 Chwong VIII) trong M&u hé so moi
thdu mua sdm hang hod ban hanh kém theo Thong tu 6 05/2010/TT-BKH.

(2) Pé danh gid noi dung ndy, cdn cir vao vige thuc hién hop dong cung img thube giita nha thau
va chi ddu tu/don Vi (don vi t6 chire déu Ihéu) trong trucmg hop rnha théau triing thdu nam trude; cin
cif vao thong tin vé viéc vi Pham trong qud trinh dau thdu, cung img thuéc ciia cdc nha thau tgi cdc co
56 y t duge coéng bo trén trang thong tin dién tr cia Cuc Quan Iy duge (dia c;'n
http:/fwww.dav.gov.vn).

(3) Can cik vao théng tin vé cdc thudc va co s& san xudt thube ¢d vi pham chdt luong duge cong bé
trén trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly dugc (dia chi: http.//www.dav.gov.vn).

(4) Can cit vao théng tin vé cdc thuéc va co s¢ san xudt thudc cé vi pham chdt lwong dugc cong | ’w
trén trang thong tin dién ti cua Cuc Quan Iy dugc (dia chi: htip://www.dav.gov.vn). Mirc do vi pham ve
chdt lugng thuéc dugc quy dinh tai khodn 3 Diéu 13 Chuong IV Thong 56 09/2010/TT-BYT ngiry
28/04/2010 ctia Bg Y té huedng dan viée quan Iy chdt lugng thudc.

(5): “Han diing cua thuée la thoi gian sir dung du{rc dn dinh cho mét 16 thuée mé sau théi han niy
thude khéng duoc phép sir dung” (theo khoan 21 Piéu 2 Luit Dugc). Vi du: Thudc ghi trén nhan: Ngay
san xudt: 11/02/2006; ngay hét han 11/02/2011, han st dung (hay tudi tho) cia thuée lé 5 ndm.

(6): Can cir vao thuc trang tinh hinh cung ing thuéc cta ting dia phwong, S¢ Y 1é xde dinh cu thé.

13

b) Mt hang thudc tham dy thau 14 thubc thank phim dugc san xudt tir nguon nguyén - 0 -

+84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

oft = Tel

&l
S

Laws



PHU LUC 4
(Ban hanh kém theo Thong te 56 M 2012/ TT-BYT ngayd8 thing & nam 2012)
MAU BAO CAO TINH HINH CUNG UNG, VI PHAM TRONG PAU THAU

TENDON V] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SE BPoe lip - Ty do - Hanh phie
- Bia chi; =
- Bién thoai/Fax; Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 20...

BAO CAO TINH HINH VI PHAM CUA NHA THAU TRONG PAU THAU, CUNG UNG THUOC NAM ..
Kinh giri:  Cuc Quén Iy dwge - Bo Y té.

Thure hién quy dinh tai Théng tr 56 .. JZBIMT BYT ngay ..../..../12012, (Tén Pon vj) béo cdo tinh h1r|h vi pham ctia nha thau trong diu
théu, cung g thude ndm ..., nhir sau:

La

STT | Tén nha thiu Ténmithing tham | S8 Qling k/S6 gily | Tén nha thiu N{i duag vipham | Ghii v
dir thiu vi pham phép nhip khu cia
mit hing vi pham

I | Vi pham trong viée thwe hién hgp dong
I | | | [

1| Vipham trong viéc tl_:;ifh_ign thu hoi thude [ |
|

IIT | Cic vi pham khic

I 1 l | |

Ghi chii: Yéu cu ghi rd ngi dung vi pham cia nha thdu trong qud trinh tham gia die thau, cdc vi pham trong viéc thue hign hop déng cung img
thude ciia nha thiu cin ci vio cde quy dink hién hinh vé déu thdu thudc va cic quy dink khédc cd lién quan.

Neri nhin: ! GIAM POC

- Nhur trén; (Ky tén, déng diu)
- Lar; VT,
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