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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 15/2019/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 11 thang 7 nam 2019

THONG TU’

Quy dinh viéc dau thau thubdc tai cac co s& y té cong lap

Cén ctr Ludt dau thdu ngay 26 thang 11 ndm 2013;
Can cwr Luat duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Cén ctr Nghj dinh sb 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 ndm 2014 ctda Chinh phd quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luét dau thau vé lwa chon nha thau;
Cén ctr Nghi dinh sb 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phd quy
dinh mét sé diéu va huéng dén thi hanh Luét duoc;
Cén ctr Nghi dinh sb 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cta Chinh phd quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Theo dé nghj cda Cuc truéng Cuc Quén ly Duoc, Vu trvdng Vu Ké hoach - Tai
chinh;
B6 trudng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc d4u thau thudce tai cac co sé y té
cong lap.
Chwong |

QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Théng tw nay quy dinh viéc dau thau thudc (thubc héa dwoc, thubc duoc liéu,
thubc cb truyén, vac xin va sinh phdm) va dwoc liéu tai cac co s& y té cong lap bao
gdm: viéc phan chia goi thau, nhém thuéc; 1ap ké hoach, hinh thirc, phwong thire, t6

chire lva chon nha thau cung cap thubc; quy dinh mua sém thubc tap trung va dam
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phan gia thubc st dung ngudn vén nha nwéc, nguén quy béo hiém y té, ngudn thu t
dich vu kham bénh, chira bénh va ngudn thu hop phap khac clia co s& y té cong lap.
2. Viéc mua thudc clia co s& ban 1é thudc trong khudn vién co s& kham bénh, chiva
bénh cong lap thwc hién theo quy dinh tai Khoan 76 Diéu 5 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 clGa Chinh pha stra dbi, bd sung mot
sb quy dinh lién quan dén diéu kién diu tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha
nwdc cla Bo Y té. Trwdng hop co s& kham bénh, chira bénh td chirc d4u thau mua
thuéc cho co s& ban 1& thudc trong khudn vién cia chinh co s& kham bénh, chira
bénh thi thwe hién theo hwdng dan tai Théng tw nay.

3. Viéc mua thubéc do Nha nwéc dat hang hodc giao ké hoach thwe hién theo Nghi
dinh sb 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cta Chinh phd quy dinh giao
nhiém vu, d&t hang hodc dau thau cung cip san pham, dich vu cdng st dung ngan
sach nha nuwéc tlr ngudn kinh phi chi thwerng xuyén.

4. \/iec mua thubc st dung trong kham bénh, chira bénh tai tuyén quan y co quan, y
té co quan cla lwc lwong vii trang thwe hién theo hwéng dan ctia Bé6 Québc phong,
Bo Cong an.

5. Viéc mua oxy y té, nitric oxid (NO), sinh phdm chan doan invitro thyc hién theo
quy dinh tai Théng tw sb 58/2016/TT-BTC ngay 29 thang 3 ndm 2016 cta B truwéng
B& Tai chinh quy dinh chi tiét viéc st dung vén nha nwéc d& mua sdm duy tri hoat
dong thuwdng xuyén clia co quan nha nwéc, don vi thuée lwe lwong vi trang nhan
dan, don vi sw nghiép cong lap, t& chirc chinh tri, t chirc chinh tri - xa hdi, t& chirc
chinh tri - x4 hdi nghé nghiép, t6 chirc xa hdi, té chirc xa hdi nghé nghiép.

6. Viec mua mau toan phan, ché phdm mau dat tiéu chuan thyc hién theo Thoéng tw
s6 05/2017/TT-BYT ngay 14 thang 04 ndm 2017 cta Bo trwdng Bo Y té quy dinh gia
t6i da va chi phi phuc vu cho viéc xac dinh gia méot don vi mau toan phan, ché pham
mau dat tiéu chuén va Théng tw sé 20/2018/TT-BYT ngay 30 thang 8 ndm 2018 cla
Bo trwdng BO Y té sira dbi, bd sung mot sb diéu ctia Thong tw sé 05/2017/TT-BYT

ngay 14 thang 04 nam 2017 cua Bo trwéng BO Y té quy dinh gia tdi da va chi phi



phuc vu cho viéc xac dinh gia mét don vi mau toan phan, ché phdm mau dat tiéu
chuén.

7. Bbi voi thube khang HIV st dung ngudn quy kham bénh, chira bénh bao hiém y
té, viéc lap, thAm dinh, phé duyét ké hoach lwa chon nha thau, t6 chirc Iwa chon nha
thau va ky két théa thuan khung vé&i nha thau trang thiu thue hién theo quy dinh tai
Théng tw nay. Cac ndi dung khac lién quan dén lap ké hoach nhu cau; ky két hop
ddng v&i nha cung ng; quan ly viéc st dung, tam &ng, thanh toan va quyét toan chi
phi thubc khang HIV; ché do, ngudn kinh phi va phwong thire hd tro chi phi cung chi
tra thudc khang HIV cho ngwdi nhiém HIV cé thé bdo hiém y té thwe hién theo Théng
tw s6 28/2017/TT-BYT ngay 28 thang 6 nam 2017 cta B6 trwdng B Y té quy dinh vé
quan ly thuéc khang HIV s&r dung ngudn quy kham bénh, chira bénh bdo hiém vy té
va hé tro chi phi cung chi trd dbi véi thude khang HIV cho ngwdi nhiém HIV ¢6 thé
bdo hiém y t& va Thong tw sé 08/2018/TT-BYT ngay 18 thang 4 ndm 2018 cla Bo
trwdng Bo Y té stra dbi bd sung mét sb diéu clia Thong tw sd 28/2017/TT-BYT ngay
28 thang 6 nam 2017 cda Bo trwdng B Y té quy dinh vé quan ly thubc khang HIV st
dung nguén quy kham bénh, chira bénh bdo hiém y té va hé tro’ chi phi cung chi tra
dbi vai thude khang HIV cho ngwdi nhiém HIV cé thé bao hiém vy té.

Diéu 2. P6i twong ap dung

1. Théng tw nay ap dung ddi v&i cac co quan, td chirc, ca nhan tham gia hoac ¢ lién
quan dén hoat déng dau thau thubdc.

2. Céac co s& y té hoat ddng theo Luat doanh nghiép cé vén nha nwéc thue hién theo
quy dinh tai Théng tw nay.

3. Co s& y té tw nhan tham gia kham bénh, chira b&nh bao hiém y té thuwc hién theo
Diéu 52 Luat d4u thau va theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 50 Thoéng tw nay.

Diéu 3. Giai thich t ngir

Trong Théng tw nay, cac tr nglir duwéi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Co quan quan ly dwoc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) la co
quan quan ly dwoc dwoc quy dinh tai Khodn 10 Diéu 2 Théng tw sb6 32/2018/TT-BYT



ngay 12 thang 11 nam 2018 cla Bo trwdng Bo Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thudc.

2. Co quan quan ly tham chiéu |a co quan quan ly duwoc duwoc B Y té Viét Nam quy
dinh tai Khoan 9 Diéu 2 Théng tw sb 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018
cta Bo trwdng B Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu 1am thubc.
3. ICH (International Conference on Harmonization) 1a tén viét tat tiéng Anh clGa Hoi
nghi qudc té vé hai hoa héa céac thu tuc dang ky dwoc phdm stir dung cho con ngudi.
4. PIC/s (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) la tén viét tat tiéng Anh
cta Hé théng hop tac vé thanh tra dwoc pham.

5. Nguyén téc, tiéu chuan GMP 1a nguyén tac, tiéu chudn Thuwc hanh tét san xuét
thudc.

6. Nguyén tic, tiéu chudn GACP |a nguyén tac, tiéu chudn Thuc hanh tét trong trot
va thu hai dwoc liéu.

7. Day chuyén san xuét thubc dat nguyén tac, tiéu chudn EU-GMP la day chuyén san
xuat thubc dwoc co quan quan ly cé thAdm quyén cla nwéc tham gia Co quan quan
ly dwoc Chau Au (EMA) cép gidy chirng nhan dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP.
8. D4y chuyén sén xuét thubc dat nguyén tac, tiéu chuén twong duong EU-GMP 1a
day chuyén san xuét thubc duwoc co quan quan ly cé thdm quyén clia nwéc thude
danh sach SRA cép gidy chirng nhan dat nguyén téc, tiéu chuan thwc hanh tét san
xuat thuéc (GMP).

9. D4y chuyén séan xuét thubc dat nguyén tac, tiéu chuédn PIC/s-GMP 1a day chuyén
san xuét thudc duwoc co quan quan ly ¢ thAm quyén cda nwédc tham gia Hé théng
hop tac vé thanh tra dwoc phdm (PIC/s) cap gidy chirng nhan dat nguyén tac, tiéu
chuan PIC/s-GMP.

10. Gia CIF la gia nhap khau da bao gbm gia tri thubc tinh theo gia ban cta nuwéc
xuét khau, chi phi bdo hiém, cwéc phi van chuyén tr nwéc xuit khdu dén cang Viét
Nam.

11. Sinh phdm tham chiéu (con goi la thudc sinh hoc tham chiéu) 1a sinh phdm dwoc

cép phép lwu hanh tai Viét Nam trén co sé cé day du dir liéu vé chét lwong, an toan,



hiéu qua.

12. Twong duwong bao ché (Pharmaceutical Equivalence) 1a cac thubc cé chira cuing
loai dwoc chat véi cing ham lwong trong cung dang bao ché, cé cung dwéong ding
va dat cuing moét mirc tiéu chuan chét lwong.

13. Tuwong duong diéu tri (Therapeutic Equivalence) 1a thubc twong dwong bao ché
da dwoc chirng minh twong dwong sinh hoc va khi s&¢ dung trén bénh nhéan trong
diéu kién cu thé theo t& huwéng dan st dung thude thi c6 cung hiéu qua |am sang va
tinh an toan.

Diéu 4. Trach nhiém xay dwng ké hoach va té chirc Iwa chon nha thau cung cap
thudc

1. Tha trwdng co s& y té td chirc xay dwng ké hoach Iwa chon nha thau theo quy
dinh tai Diéu 14 Théng tw nay va cac quy dinh sau day:

a) Bdi voi thube thudc Danh muc thudc dau thau tap trung cap québc gia, Danh muc
thuéc dam phan gia: Trung tdm Mua sdm tap trung thudc Quéc gia co trach nhiém
xay dwng ké hoach lwa chon nha thiu cung cép thubc. Ké hoach dwoc lap can cr
nhu cau st dung thudc clia cac co sé y té xay dung theo théng bao clia Trung tam
Mua sam tap trung thuéc Quéc gia. Thi gian thwe hién hop déng tdi da 1a 36 thang,
c6 phan chia theo tirng nhém thubc va tién dd cung cip theo quy, nam;

b) Ddi v&i thube thudéc Danh muc thudc dau thiu tap trung cap dia phwong: Bon vi
mua sam thubc tap trung cap dia phwong co trach nhiém xay dwng ké hoach Iya
chon nha thau cung cép thubc. K& hoach dwoc lap cdn clr nhu cau s dung thubc
cla cac co s& y té xay dwng theo thédng bao clia BPon vi mua sam thubc tap trung
cép dia phwong. Thoi gian thwe hién hop déng téi da la 36 thang, cé phan chia theo
ttrng nhém thude va tién dd cung cap theo quy, nam;

c) Bdi véi cac thubc do co s& y té tw td chirc lwa chon nha thau: Co sé y té chiju
trach nhiém xay dwng ké hoach lwa chon nha thau cung cép thubc. K& hoach duoc
lap dinh ky hodc dét xuat khi cd nhu cau. Thoi gian thwe hién hop déng tbi da 12
thang, c6 phan chia theo tirng nhém thudc.

2. Th trudng co sé y té td chirc lwa chon nha thau bao dam quy dinh sau day:



