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BO Y TE - BO TAI CHIiNH

BOYTE -BQ TAICHINH  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 36/2013/TTLT-BYT-BTC Ha Ngi, ngay 11 thang 11 nim 2013

THONG TU LIEN TICH
Sira ddi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tw lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 thang 01 niim 2012 ciia lién B§ Y té - B§ Tai chinh hwéng din
diu thiu mua thudc trong céc co sé'y té

Can cir Ludt dwegc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Ludt ddu thau sé 61/2005/0H11 ngdy 29 thang 11 nam 2005, Ludt sira
doi, bo sung mot so diéu cua cac ludt lién quan den dau tw xdy dung co ban so
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 nam 2009;

Can cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Dwoc, Nghi dinh so
89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu swa doi, bé sung mot
5o diéu cua Nghi dinh so 79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh so 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 nam 2009 ciia Chinh
phu hwong dan thi hanh Ludt dau thau va lywa chon nha thau xay dung theo Luat
xdy dung;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Nghi dinh s6 118/2008/ND-CP ngay 27 thang 11 nam 2008 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia B Tai chinh,

Bo truong Bo Y té, Bo truong Bo Tai chinh ban hanh Thong tw lién tich sua
doi, bo sung mot sé ndi dung cuia Théng tw lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 thang 01 nam 2012 cua lién Bo Y té - B¢ Tai chinh huong dan dau thau
mua thuoc trong cdc co so'y té nhu sau:

Piéu 1. B6 sung Piém d vao Khoan 2 Piéu 2 nhur sau:

"d) Oxy y té."

Diéu 2. Bo sung Khoin 6 va Khoan 7 vao DPiéu 3 nhw sau:

"6. Co s& san xudt thuéc dat tiéu chuan EU-GMP hodc PIC/s-GMP 13 co s&
san xuat thudc dugc co quan quan ly c6 thaim quyén cua nudc tham gia EMA hoéc
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ICH hoic PIC/s cép gidy chimg nhan dat tiéu chuan EU-GMP hoic PIC/s-GMP
hoac tuwong duong va dugc Bo Y t€ (Cuc Quan 1y duogc) cong bo trén trang thong
tin dién tur cua Cuc Quan 1y duoc.

7. Nuwée tham gia ICH bao gdm cac nude thudc EU, Nhat, My va cac nudc 1a
quan sat vién cta ICH va thanh vién lién két cua céac thanh vién ICH, dugc Bo Y té
(Cuc Quan 1y dugc) cong bo theo danh sach cap nhat caa ICH."

Piéu 3. Sira ddi, b6 sung Khoan 1 va Khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

"1. G6i thau thude theo tén generic.

Goi thau thubc theo tén generic cd thé c6 mot hodc nhiéu thudc theo tén
generic. Mdi thudc theo tén generic duoc phan chia thanh nhom dua trén tiéu chi
k¥ thuat va ti€éu chuan cong nghé duoc cap phép nhu sau:

a) Nhom 1:

- Thudc san xuit tai co s& san xut dat tiéu chudn EU-GMP hoidc PIC/s-GMP
thudc nudc tham gia ICH;

- Thudc san xuét tai co s& san xuat thudc dat tiéu chuain WHO-GMP do Bo Y
té¢ Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy ching nhan va dugc co quan quan ly co
tham quyén ctuia nudc tham gia ICH cap phép luu hanh.

b) Nhoém 2:

- Thudc san xuit tai co s& san xuit dat tiéu chuan EU-GMP hoidc PIC/s-GMP
nhung khong thudc nudc tham gia ICH;

- Thudc nhuong quyén tir co s san xuat dat tiéu chuan EU-GMP hodc PIC/s-GMP
thudc cac nudc tham gia ICH va duoc san xuat tai co s& san xuat thuéc Bo Y té
Viét Nam (Cuc Quan 1y duoc) cap giay chirng nhan dat tiéu chuan WHO-GMP.

¢) Nhom 3: Thudc sén xuét tai co s& san xuit thudc dat tiéu chudn WHO-GMP
duoc BO Y t€ Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy chung nhan.

d) Nhém 4: Thubc c6 chirng minh twong duong sinh hoc do Bo Y té cong bd.

d) Nhém 5: Thude khong dap Gmg tiéu chi phan nhém quy dinh tai Piém a, b, ¢
va d Khoan 1 biéu nay."

"3, G6i thau thube dong vy, thude tir duoc licu.

Goi thau thude dong y, thude tir duoc liéu duge phan chia thanh nhom theo
ti€u chi ky thuat va cong ngh¢ duoc cap phép nhu sau:

a) Nhom 1: Thudc dong vy, thude tir duoc liéu duoc san xuit tai co so dat tiéu
chuan WHO-GMP do B3 Y t€ Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cap giay ching nhén;

b) Nhom 2: Thudc dong v, thudc tr duge liéu dugc san xuit tai co s& chua
dugc BO Y t€ Vi¢t Nam (Cuc Quan ly duoc) cap giay chung nhan dat ti€u chuan
WHO-GMP."
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Diéu 4. Sira d6i Diém b va Diém ¢ Khoin 1 Diéu 8 nhu sau:

"b) DPéi vé6i goi thau theo tén biét duge, ndi dung goi thau bao gém: tén thudc,
tén hoat chat, nong do hoac ham luong, dang bao ché, don vi tinh, s6 lugng, gia ké
hoach du kién da bao gom thué gia tri gia tdng va phai kém theo cum tur "hodc
tuong duong diéu tri". Truong hgp mot hoat chat ¢6 nhi€u tén biét dugc da dugc
Bd Y t€ cong bd tai danh muc thuoc bi¢t dugc goc hoac thuoc hiém thi muc tén
thudc can ghi du tén biét duoc kém theo cum tur "hodc tuong duong dicu tri". Vi
du: Tén biét dugc A hoac Tén biét duoc B hoac tuong duong diéu tri."

"c) Dbi vai gbi thau thude dong y, thude tir duoc lidu, ndi dung géi thau bao
gom tén thudc, dang bao ché, don vi tinh, s6 luong, gia ké hoach du kién da bao
gom thué gia tri gia tang. Viéc ghi t€n thuoc trong goi thau thude dong y, thude tir
duoc liéu duoc thuc hién nhu sau:

- Chi ghi tén thanh phan ctia thudc, khong duoc ghi tén thuong mai;

- Truong hop thude ¢ cing thanh phén, ciing dang bao ché: Chi ghi nong do,
ham luong cua thanh phan thudc khi sy khac nhau vé nong do, ham lugng dan
t&d1 su khac nhau vé liéu dung, chi dinh di€u tri cia thuéc. Ho1 dong thudc va
Diéu tri cia co s& kham bénh, chita bénh chiu trdch nhi¢ém quyét dinh viéc ghi
nong do, ham lugng cua thude trong gbdi thau thuoc dong y, thuoc tur dugce li€u
dé bao dam nguyén tiac canh tranh, cong bang gitra cac goi thau thuéc dong v,
thuoc tur duoc liéu."

Diéu 5. Stra d6i, b6 sung Khoan 2 va Khoan 3 DPiéu 16 nhu sau:

"2. P6i v6i goi thau thude theo tén generic va goi thau thude dong y, thude tir
duoc liéu: Mdi nhom thudc chi duge xét tring thau 01 mit hang thuoc dat yéu cau
vé k¥ thuat, chat luong quy dinh trong H6 so moi thau va c6 gia danh gia thap nhat
trong nhom thudce do."

"3. Pbi voi goi thau thude theo tén biét duge: Mbi thude chi dugc xét tring
thau 01 mat hang thudc dat yéu cau vé k¥ thuat, chat lugng quy dinh trong H6 so
moi thau va c6 gid danh gia thap nhat trong goéi thau."

Piéu 6. Sira doi, bo sung Piém d Khoin 1 Piéu 23 nhw sau:

"d) Thubc co tén trong danh muc thude thudc ké hoach diu thau d3 duoc
duyét, nhung trong ndm nhu cau st dung vuot s6 lugng ké hoach da dugc cap co
tham quyén phé duyét. S6 lugng ting mat hang thudéc duoc mua vugt ké hoach
trong ndm khong qua 20% s6 lugng thudc do da trung thau. Tong gia tri thuéc mua
vuot ké hoach trong truong hop nay cua don vi khong qua 02 (hai) ty dong/nam."

Piéu 7. Sira ddi, b6 sung Khoan 1 va Khoin 4 Diéu 26 nhw sau:

"1. B Y té c6 trach nhiém cong bo, cap nhat danh sach nudc tham gia EMA,
ICH, PIC/s; danh sach co s& san xuét thude dat tiéu chuan EU-GMP, PIC/s-GMP;
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danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu chudn WHO-GMP dugc BO Y té Viét Nam
(Cuc Quan ly duogc) cap giay chimg nhan; danh muc thudc biét dugc gbe, thuoc
tuong dwong diéu tri v6i thude biét duge gbe, thude co tai liéu chimg minh twong
duong sinh hoc; danh muc thuéc nhugng quyén tir co s& san xuat dat ti€u chuan
EU-GMP hoac PIC/s-GMP thudc nudc tham gia ICH va duorc san Xuét tai co so
san xuét thudc dugc Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cip gidy chu’ng nhan
dat tiéu chuan WHO-GMP; danh muc thudc san xuat tai co so san Xuat thuoc dat
tiéu chuan WHO-GMP do B Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy chimg
nhan va dugce co quan quan 1y c6 thAm quyén cua nudc tham gia ICH cép phép
luu hanh."

"4. Co quan bao hiém x3 hoi ¢6 trach nhiém ctr can bo tham gia hoi dé)ng tham
dinh ké hoach dau thau, t6 xay dung hé so moi thau, t6 xét thau va t6 tham dinh
két qua Iya chon nha thau déi voi truong hop dau thau mua thuoc tir ngudén quy
Béo hiém y té theo phan cap cua Tong Gidm doc Bao hiém xa hoi Viét Nam."

Piéu 8. Hiéu lc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2014.

2. C4c Khoan 1, Khoan 3 Diéu 7; diém b, diém ¢ Khoan 1 Diéu 8; Khodn 2,
Khoan 3 Dbiéu 16; diém d Khoan 1 Biéu 23; Khoan 1, Khoan 4 Bi¢u 26 ctia Thong
tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 cua lién B9
Y té - Bo Tai chinh huéng din dau thau mua thudc trong cic co s& y té hét hiéu
luc ké tir ngay Thong tu nay co6 hi¢u luc thi hanh.

3. Di v6i nhitng goi thau da trinh duyét ké hoach du thau trudc ngdy Thong
tu nay co6 hi¢u luc dugc ti€p tuc thuc hién theo quy dinh ctia Thong tu s6 01/2012/
TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 cta Lién B Y té - B Tai chinh
hudng dan dau thau mua thudc trong cac co sd y té.

Diéu 9. T6 chirc thwe hién

Chu tich Uy ban Nhan dan tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong; Giam ddc
So Y t€ tinh, thanh pho truc thudc Trung wong; Gidm doc co sé y té va Thu truong
don vi lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay./.

KT. BQO TRUONG BQ TAI CHIiNH KT. BQ TRUONG BOQ Y TE
THU TRUONG THU TRUONG

Nguyén Thi Minh Nguyén Thi Xuyén



