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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6:37/2013/TT-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 11 nam 2013
THONG TU

Hwéng din 14p Ho so' moi thiu mua thude trong céc co sé'y té

Can cir Ludt dwoc so 34/2005/QH] 1 ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cw Ludt dau thau sé 61/2005/QHI11 ngay 29 thang 11 nam 2005, Ludt sua
doi, bo sung mot sé diéu ciia cdc ludt lién quan dén dau t xdy dung co ban s6
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 nam 2009;

Can cir Nghi dinh 6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt quc; ]\{gh,i dinh so 8,9/2‘0] 2/ND-CP
ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu sua doi, bo sung mot so dieu cua Nghi
dinh 56 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot so diéu cua Luat dwoc;

Can cir Nghi dinh 6 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 nam 2009 cua Chinh phu
huwong dan thi hanh Ludt dau thau va lwa chon nha thau xdy dung theo Ludt xdy dung;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/NP- CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012
cua Bo tru"ong BoY té va B¢ truong B¢ Tai chinh huong dan ddu thau mua thuoc
trong cdc co sé'y té; Thong tw lién tich so ) 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11
nam 2013 cua Bo truong Bo Y 1é va Bé trieong Bo Tai chinh sira doi, bo sung mot s6
diéu ciia Théng tir lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012
cua B9 truong Bo Y té va B¢ truong Bé Tai chinh huéng dan ddu thau mua thudc
trong cdc co so'y te

Can cir Thong tw s6 05/2010/TT- ~-BKH ngay 10 thang 02 nam 2010 cua Bo truong
B¢ Keé hoach va Dau tw quy dinh chi tiét lap Ho so moi thau mua sam hang hoa;

B truéng Bo Y té ban hanh Thong tu hudng dan viéc ldp hé so moi thau mua
thuéc trong cdc co so'y té nhur sau:

N Chuong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Thong tu nay huéng dan 1ap hd so moi thau khi thuc hién hinh thiuc ddu
thau rong rai, ddu thau han ché trong nuéc dé mua thudc phuc vu cong tac phong
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bénh, kham bénh va chira bénh tir ngudn ngan sach nha nudc, ngudn quy bao hiém
y té va cac ngudn thu hop phéap khac trong cac co s y té (sau ddy goi chung 1a cac
don vi).

2. Béi voi cac g01 thau mua thudc thudc cac du an st dung von ODA, néu
dugc nha tai tro chép thuén thi ap dung theo Thong tu nay hodc co thé stra d6i, bd
sung mot s6 ndi dung theo quy dinh vé déu thau trong diéu udc quoc té ma Cong
hoa xa hoi chu nghla Viét Nam 13 thanh vién hodc théa thuin qudc té ma co quan,
t6 chtrc c6 tham quyén ctua Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam da ky két.

3. Thong tu nay khong ap dung trong cac truong hop sau:

a) Thudc do Nha nudc dat hang thanh toan bang ngudn ngan sach nha nudc;

b) Duoc li¢u va céc vi thube y hoc cd truyén;

¢) Mau va cac ché pham méu;

d) Oxy y té.

Diéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung d6i v6i cac to chuc, ca nhan c6 trach nhiém lap ho so
moi thau mua thude trong cac don vi co su dung nguon kinh phi tir ngan sach nha
nudc, ngudn quy bao hiém y té va cac ngudn thu hop phap khac dé mua thude
phuc vu cong tac phong bénh, kham bénh va chira bénh.

Piéu 3. Nguyén tic 1ap hd so: moi thau mua thude

Viée lap hd so moi thau mua thube trong cac don vi thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu s6 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 nam 2010 cta B9 truéng Bo
Ké hoach va Pau tu quy dinh chi tiét 1ap hd so moi1 thdu mua sam hang hoa
(sau day viét tat 1a Thong tu s6 05/2010/TT-BKH), huéng dan chi tiét tai Thong
tu nay va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.

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

Piéu 4. Piéu kién tham gia dau thau ciia nha thau

Ngoai viéc dap ting cac quy dinh tai Muc 2 Chuong I Phan thir nhat ciia Mau hd
so moi thdu mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH,
nha thau phai dép tng thém céc dicu kién sau:

1. Nha thau phai dang ky du thau vao géi thau phu hop véi viéc phan chia goi
thau quy dinh tai Di€éu 7 Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thang 01 nam 2012 ctua B truong B Y t€ va B trudng Bo Tai chinh hudng dan dau
thau mua thudc trong cac co s& y t€ (sau day viét tat 1a Thong tu li€n tich so
01/2012/TTLT-BYT-BTC) va bieu 3 Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC
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ngay 11 thang 11 ndm 2013 ctia B trudng BO Y té va Bo truong BO Tai chinh stra
do61, bo sung mdt so diéu cua Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thang 01 nam 2012 cua B trudéng Bo Y t€ va BO trudng B Tai chinh hudng dan
dau thau mua thudc trong cac co s& y t€ (sau day viét tat 1a Thong tu lién tich s6
36/2013/TTLT-BYT-BTC).

2. Pdi véi gb1 thau thudc theo tén generic, nha thau duoc du thau vao mot hodc
nhiéu nhom thudc néu dap tng ti€u chi cua nhém thuéc d6 quy dinh tai DPiéu 3
Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC, cu thé nhu sau:

a) Nha thau co thudc dap tmg tiéu chi tai Nhém 1 dugce tham du thau vao
Nhom 1, Nhém 2, Nhom 5;

b) Nha thau c6 thudc dép tng tiéu chi tai Nhom 2 duoc tham du thau vao
Nhom 2, Nhém 5;

c) Nha thau c6 thube dap ung tiéu chi tai Nhém 3 dugc tham du thau vao
Nhom 3, Nhom 5;

d) Nha thau c6 thudc dap tng tiéu chi tai Nhom 4 duoc tham dy thau vao
Nhom 4 va’/hodc nhom khac néu dap g tiéu chi cia nhom do;

@) Nha thau c6 thudc khong dap tmg cac tiéu chi cia Nhoém 1, Nhom 2, Nhém 3,
Nhom 4 thi chi duoc du thau vao Nhom 5.

3. Bdi véi goi thau thude dong y, thude tir dugce licu:

a) Nha thau c6 thube dap ung tiéu chi tai Nhém 1 dugc tham du thau vao
Nhém 1, Nhém 2;

b) Nha thau c6 thudc dap tng tiéu chi tai Nhom 2 chi dugc tham dy thau vao
Nhom 2.

4. Truong hop thude du thau co nhiéu co s& cing tham gia vao qua trinh san
xuat dé du thau vao nhom thude nao thi tat ca cac co s¢ tham gia vao qué trinh san
xuat mdt hang thuoc déu phai dap g ti€u chi cia nhém thude do.

Piéu 5. Quy dinh vé ndi dung Ho so du thau

Ngoai viéc thuc hién theo cac quy dinh tai Muc 8 Chuong I Phan tha nhét cta
Mau h6 so moi thdu mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu so
05/2010/TT-BKH, mdt s6 ndi dung cu thé cua ho so du thau phai dugc thuc hién
nhu sau:

1. Tai li€u, thong tin chimg minh tu cach hop 1€, nang lyc va kinh nghiém cua
nha thau:

a) Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

Trong pham vi kinh doanh phai ghi rd san xuét thudc hodc ban budn thudc.

b) Giay chtg nhan thyc hanh tot tiy theo ting loai hinh kinh doanh:

- GSP (Thyc hanh tdt bao quan thude): Dbi véi co s& nhap khau truc tiép thude.
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- GDP (Thuc hanh tét phan phdi thude): Doi véi co so ban budn thude.

- GACP (Thyc hanh tbt trong trot va thu hai cay thudc): Pi voi co s& nudi
trong dugc ligu.

- GMP (Thuc hanh t4t san xuét thudc): Di véi co so san xuat thude.

¢) Cac tai liéu ching minh ning luc va kinh nghiém cua nha thau (cac hop
dong dang thuc hi¢n va cac hgp dong tuong tu do nha thau thuc hién; nang lyc va
kinh nghi¢m cua nha thau trong linh vuc san xuéat, kinh doanh; nang luc tai chinh
cua nha thau):

Thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 8, Mau s6 9, Mau s6 10 va Mau s6 12
Chuong IV ctia Mau ho so moi thau mua sam hang héa ban hanh kém theo Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH.

2. Tai liéu, thong tin chimg minh tinh hop phap va viéc dap tng yéu ciu cua
mdt hang thuoc tham du thau:

a) Thong tin vé tén mat hang thudc tham du thau, s6 ding ky luu hanh hoic sd
gidy phép nhap khau doi voi thude chua cé s6 dang ky do Cuc Quan 1y dugce cap
va cac thong tin khac c6 lién quan:

Nha thau ghi ddy du cac thong tin theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu ndy. Cac thong tin phai phu hop véi thong tin ve thude da dugce cap
s0 dang ky hoac gidy phép nhdp khau dugc Cuc Quan Iy dugc cong bo trén trang
thong tin dién tr cia Cuc Quan ly duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn);

b) Ban cam két dap tng yéu cau cua don vi vé tién do va pham vi cung cép dé
danh gia theo quy dinh tai Muc 4 Phy luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Cam két ctia nha thau vé han st dung con lai ctia thudc tring thau tinh tir
tho1 diém thuoc cung ing cho co s y t€ phai bao dam t6i thi€u con 06 thang doi
vai thudce c6 han dung tir 02 nam trd 1én; 03 thang d61 vai thude c6 han dung tir 01
dén 02 nam; 1/4 han dung do61 vdi thude ¢o6 han dung dudi 01 nam.

3. Cac noi dung khac:

Nha thau can cung cdp cac tai liéu sau (néu co):

a) Thong bao trung thau hodc hoéa don ban thudc hodc hop déng cung ung
thudc cho cdc co sd y té hodc cac tai liéu khac dé ching minh kinh nghiém cung
ung thudc dé danh gid theo quy dinh tai Muc 10 Phuy luc 3 ban hanh kem theo
Thong tu nay;

b) Gidy chung nhan ho so cong bd doanh nghiép t6 chirc chudi nha thudc GPP,
gidy chirng nhan trung tam phan phoi thudce dé danh gia theo quy dinh tai Muyc 13
va Muc 14 Phuy luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

c) Cac tai liéu néu rd ngudn gde, xuat xir cia duoc liéu ddi véi thude dong ys
thudc tir dugc liéu (hoa don, ching tir hop 1é mua duoc lidu tir cic nha cung cap
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dugc BO Y té hodc S¢ Y té cép giéy chiing nhéan san xuét, kinh doanh thudc tir
duoc liéu; Phiéu tiép nhan ban cong bd duge lidu san xuit theo WHO-GACP cua
co s& san xuat duoc ligu) dé danh gia theo quy dinh tai Muc 8 Phu luc 3 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

d) Hoa don, ching tir hop 1€ mua nguyén li¢u khang sinh san Xuat trong nudc
dé san xuat thuc tham du thau dé danh gia theo quy dinh tai Muc 7 Phu luc 3 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

4. Cic tai lidu do nha thau cung cép khi tham dy thau 13 ban chup c6 dong dau
xac nhan cua nha thau. Riéng Gidy chimg nhan dat tiéu chuan GMP, nha thau chi
can ghi thong tin theo quy dinh tai Muc 1 Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu
nay (Théng tin vé Gidy chtng nhan dat tiéu chudn GMP phai phu hop voi thong
tin duoc Cuc Quan 1y duoc cong bd trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan Iy
duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

Picu 6. Piéu kién tién quyét dé loai bé Ho so' du thiu

Ngoai viéc thuc hiﬁ:n theo quy dinh tgi Khoén 2 Muc 24 Chuq’ng I va Khoan 2
Muc 24 Chuong II Phan thir nhat cia Mau h6 so moi thau mua sam hang hoa ban
ha‘i‘nh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, cac diéu kién tién quyéet dé loai bod
Ho so du thau dugc lam rd nhu sau:

1. H6 so du thau cia nha thau bi loai bo trong trudng hop:

a) Nha thau khong c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cta co

quan c6 thim quyén cap (truong hop hd so du thau thiéu Glay chtrng nhén du diéu
kién kinh doanh thudc thi bén moi thau yéu cau nha thau bd sung theo quy dinh);

b) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc khong c6 pham vi kinh
doanh la san xuat thuéc hoac ban buon thudc.

2. Mit hang thudc tham du thau bi loai bo trong trudong hop:

a) Mat hang thuf)c tham dy thau vao goéi thau hodc nhom thudc khong phu hop
theo quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay;

b) Mat hang thudc tham dy thau khong dugc phep luu hanh hop phap tai Viét
Nam (khong dugc san xuat d6i véi thude san xudt trong nudc hoac khong dugc
nhap khau dql v6i thude nuoc ngoai trong thoi han ¢6 hiéu luc cua s6 dang ky luu
hanh hoac gidy phép nhap khau);

¢) Mit hang thudc tham du tl}ﬁu bi rat sé dang ky trong thoi han s6 dang ky
con hi¢u lyc theo quy dinh tai Piéu 33 Chuong Iy Thong tu so 22/2009/TT-]3YT
ngay 24 thang 11 nam 2009 cua B0 truong BO Y té€ quy dinh vi¢c dang ky thudc;

~d) Toan b san pham ctia mit hang thudc tham dy thau bj dinh chi luu hanh, thu
hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Chuong IV Thong tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28 thang 4 nam 2010 cua BY truong B Y t€ hudng dan viéc quan ly chat
lugng thudc;



