BO Y TE - BQ TAI CHINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic

Sé: .36.../2013/TTLT-BYT-BTC Ha Ngi, ngay .. thang AA.. nam 2013

THONG TU LIEN TICH

Sira d6i, bé sung mdt s6 didu cia Thong tir lién tlch s0 01/2012/TTLT-BYT-
BTC ngay 19 théng 01 ném 2012 cua lién B Y te - B Tal chinh hwéng dan
ddu thiu mua thude trong cac co sé'y té

Cén cir Lugt dwgc s6 34/2005/QH11 ngdy 14 thiing 6 ndm 2005;

Can cwr Lugt dau thau sé 61/2005/QH11 ngay 29 thdang 11 ndm 2005, Lugt
siza doi, bo sung mét sé diéu cua cde lugt lién quan dén ddu tu xdy dung co ban sé
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 nam 2009;

Cdn cir Nghi dinh 56 79/2006/ND- CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Ludt Duoc, Nghi dinh 56
89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 ndm 2012 ciua Chinh phu stra déi, bé sung mot
s6 diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thdng 8 ndm 2006 cua Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh 56 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 ndm 2009 cua Chinh
phii huedmg dén thi hanh Lugt ddu thdu va lea chon nha thau xdy dung theo Ludt xdy
dung;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 ndm 2012 cua Chinh
phii quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té:

Can cir Nghi dinh sé 1 18/2008/ND-CP ngay 27 thang 11 nam 2008 cua
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire cia B¢ Tai
chinh,

Bo truonmg Bo Y té, B$ rmo'ng B¢ Tai chinh ban hanh Théong tw lién tich sia
doi, bo sung mét sé ngi dung cia Théng tw lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 rhang 01 ndm 2012 cua lién Bo Y té - Bé Tai chinh huong dén déu thdu

mua thudc trong cdc co sé'y té nhu sau:

Piéu 1. B4 sung Piém d vao Khoan 2 Piéu 2 nhw sau:
“d) Oxy y te.”

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

“6. Co 56 san xudt thuée dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-GMP 14 co s&
san xuat thubc dugc co quan quan ly cé thdm quyen cua nudc tham gia EMA hoac
ICH hogc PIC/s cap gidy ching nhén dat tiéu chudn EU-GMP hojc PIC/s-GMP
hoic twong duong va duge B6 Y té (Cuc Quan ly duoc) cong b trén trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc.



7. Nudce tham gia ICH bao g("im cac I}u'c’wc thudoc EU, Nhéat, My va cac nudc la‘}
quan sat vién cua ICH va thanh vién lién ket cia cac thanh vién ICH, dugc Bo Y té
(Cuc Quan ly dugc) cong bo theo danh sach cap nhat cua ICH.”

Piéu 3. Sira d6i, bé sung Khoan 1 va Khoan 3 Pidu 7 nhu sau:

“1. Géi thau thubc theo tén generic.

G6i thau thudc theo tén generic c6 thé c6 mot hodc nhidu thudc theo tén
generic. M&i thudc theo tén generic duqc phén chia thanh nhém duya trén tiéu chi k¥
thuét va tiéu chuin cong nghé duoc cap phép nhu sau:

a) Nhom 1: ]
- Thudc san xuét tai co s& san xuét dat tiéu chuan EU-GMP hoic PIC/s-GMP
thudc nudc tham gia ICH;

- Thube san xuit tai co s& san xuét thube dat tiéu chusn WHO-GMP do B6 Y
té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cép gidy ching nhan va dugc co quan quén 1y cé
thdm quyén ctia nudc tham gia ICH cép phép luu hanh.

b) Nhém 2:

- Thubc san xuét tai co s& san xuét dat tiéu chudn EU-GMP hoic PIC/s-GMP
nhung khéng thudc nudc tham gia ICH;

- Thuéc nhugng quyén tir co s& san xuét dat tiéu chuén EU- GMP hoac PIC/s-
GMP thudc cac nudc tham gia ICH va du'oc san xuét tai co s& san xuat thuée BoY
té Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy chimg nhan dat tiéu chuin WHO-GMP.

c¢) Nhém 3: Thudc san xuét tai co s& san xuit thudc dat tiéu chudn WHO-
GMP dugc B3 Y té Viét Nam (Cuc Quan Iy dugc) cép gidy chimg nhan.

d) Nhém 4: Thudc cé ching minh tuong duong sinh hoc do B3 Y té cdng bo.

&) Nhém 5: Thubce khéng dap tmg tiéu chi phan nhém quy dinh tai Piém a, b,
¢ va d Khoan 1 Diéu nay 7

“3. G6i thau thubc déng y, thubc tir duoc lidu.

G6i thdu thudc déng y, thubc tir duoc liéu duge phan chia thanh nhém theo
tiéu chi k¥ thuét va cong nghé dugc cép phép nhu sau:

a) Nhém 1: Thudc dong y, thuc tir duge liéu duge san xuat tai co s¢ dat tiéu
chudn WHO-GMP do B Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cap glay chimg nhén.

b) Nh6ém 2: Thubc dong y, thudc tir dugc ligu dugc san Xuét tai co s& chua
duge B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cap gidy chimg nhén dat tiéu chuin
WHO-GMP.”

Piéu 4. Sira d6i Piém b va Piém ¢ Khoan 1 Piéu 8 nhw sau:

“b) Dbi voi goi thau theo tén biét dugc, ndi dung goi thiu bao gom tén
thudc, tén hoat chét, noéng d6 hogc ham luqng, dgmg bao ché, don vi tinh, sé lugng,
gia ké hoach dy kién da bao gdm thué gia trj gia tdng va phai kém theo cum tir
“hodc tuong du'ong diéu tri". Trudng hop mot hoat chét c6 nhiéu tén biét dugc da
dugc BO Y té cong bé tai danh muc thude biét duoc gbe hodc thubc hiém thi muc
tén thudc can ghi du tén biét duge kém theo cum tir “hodc tuong duong diéu tri”. Vi
du: Tén biét du'qc A hodc Tén b1¢t duoc B hoac tuong duong diéu trj.”

“c) Déi véi géi thau thuoc dong vy, thuoc tr duoc liéu, ndi dung goi thau bao
gom tén thudc, dang bao ché, don vi tinh, s lugng, gia ké hoach du kién di bao
gdm thué gia trj gia tang. Viéc ghi tén thube trong g6i thau thude déng y, thude tir
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duge liéu dugce thyc hién nhu sau:

- Chi ghi tén thanh phﬁn ciia thudc, khong dugc ghi tén thuong mai;

- Trudng hop thudc c6 cling thanh phin, cing dang bao ché: Chi ghi ndng 4o,
ham lugng ciia thanh phén thudc khi sy khéc nhau vé n%ng 46, ham lugng dan t6i
sy khéc nhau vé lidu ding, chi djnh diéu trj cua thubc. Héi ddng thubc va Didu tri
clia co s& kham bénh, chita bénh chju trich nhiém quyét dinh viéc ghi ndng 4o, ham
lugng clia thude trong géi thdu thudc ddng y, thuc tir duge liu dé bao dam nguyén
thc canh tranh, cong bing giita cic géi thiu thude déng y, thube tir duge lidu.”

Pidu 5. Sira 45i, bd sung Khoan 2 va Khoin 3 Didu 16 nhw sau:

“2. Ddi véi géi thau thubc theo tén generic va géi thau thude déng y, thubc tir
dugc li¢u: MSi nhém thudc chi duge xét triing thdu 01 mit hang thuéc dat yéu ciu
vé k¥ thust, chét lugng quy dinh trong H3 so méi thiu va c6 gi4 d4nh gi thip nhét
trong nhém thuéc 46.”

“3. Doi véi géi thau thude theo tén bigt duge: M3i thubc chi duge xét tring
thdu 01 mit hang thudc dat yéu clu vé k¥ thuft, chét lugng quy dinh trong Hb so
mdi thiu va c6 gi4 d4nh gié thip nhét trong géi thiu.”

Diéu 6. Sira adi, bd sung Piém d Khoan 1 Didu 23 nhr sau:

“d) Thudc ¢6 tén trong danh myc thubc thude ké hoach déu thiu da dugc
duyét, nhung trong nim nhu cdu sir dung vuoet sé lugng ké hoach 3 dugc clp c6
thdm quyén phé duyét. S6 lugng timg mit hang thudc duge mua vuet ké hoach
trong néim khéng qua 20% s6 lugng thubc d6 44 tring thiu. Tdng gi4 trj thubc mua
vugt ké hoach trong trudng hop nay ciia don vj khéng qué 02 (hai) ty déng/nim.”

Piéu 7. Sira 43i, bd sung Khoan 1 va Khodn 4 Piéu 26 nhwr sau:

“1.BY Y té c6 trach nhi¢m cong bb, cap nhit danh sach nuéc tham gia EMA,
ICH, PIC/s; danh sich co s& san xuit thubc dat tiéu chudn EU-GMP, PIC/s-GMP;
danh séch co s& sin xuét thudc dat tiéu chudn WHO-GMP dugc B Y té Viét Nam
(Cuc Quan ly dugc) cép gidy chimg nhén; danh myc thuéc biét duge gée, thubc
tuong duong diéu trj véi thude biét dugc gée, thudc cé tai lidu chimg minh tuong
duong sinh hoc; danh muc thudc nhugng quyén tir co s& san xuét dat tiéu chuin
EU-GMP hoic PIC/s-GMP thu$c nuéc tham gia ICH va dugc san xuét tai co s& san
xuét thuéc dugc B Y té Vigt Nam (Cuc Quén ly dugc) cép gidy chimg nhan dat
tiéu chudin WHO-GMP; danh muyc thudc san xuét tai co s& san xuét thuoc dat tiéu
chudn WHO-GMP do B¢ Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cdp gidy chimg nhin
va dugc co quan quan ly c6 thim quyén cua nuéc tham gia ICH cép phép luu
hanh.”

“4. Co quan bao hiém xa hdi c6 trach nhiém cir c4n bd tham gia héi déng
thim dinh ké hoach du thiu, t§ x4y dyng hd so méi thiu, td xét thiu va td thim
dinh két qua lya chon nha thau déi véi trudng hop d4u thiu mua thudc tir ngudn
quy Bao hiém y té theo phén cdp ciia Téng Gidm déc Bao hidm x& hdi Viét Nam.”

Diéu 8. Hiéu lyrc thi hanh:

1. Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nim 2014.



2. Céc Khoan 1, Khoan 3 Piéu 7; diém b, diém ¢ Khoan 1 Piéu 8; Khoan 2,
Khoan 3 Dleu 16; diém d Khoan 1 Pidu 23; Khoan 1, Khoan 4 Diéu 26 cta Thong
tu lién tich s6 01/2012/TLT-BYT-BTC ngay 19 thing 01 nim 2012 cua lién BO Y
té - BY Tai chinh huéng din du thdu mua thubc trong céc co s& y t& hét hiéu luc ké
tir ngay Thong tu ndy c6 higu Iyc thi hanh.

3. Béi véi nhitng g6i thau d3 trinh duyét ké hoach d4u thiu truée ngay Théng
tu nady c¢6 hiéu luc dugc tlep tuc thuc hién theo quy dinh cua Thong tu so
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngdy 19 thdng 01 nim 2012 cua Lién B§ Y té - B§ Tai
chinh htré‘ng dan dAu thdu mua thudc trong céc co s& v té.

Piéu 9. T4 chirc thuc hién:

Chu tich Uy ban Nhén dén tinh, thanh phé truc thude Trung uong; Gidm dbe
S& Y té tinh, thanh phé tryc thude Trung wong; Gidm dbc co s¢ y té va Thu trudng
don vj lién quan chju trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

KT. BQ TRUOGNG BO Y TE
THU TRUGNG

Nguyen Thi Minh Thi Xuyén

Noi nhgn:
- Vin phong Trung wvong Pang; Van phong Chu tich nudc;
- Vin phéng Quéc hdi; Vin phdng Chinh phu;

- Hoi ddng Din tdc va céc UB cia Quéc hi;

- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing;

- Uy ban Gidm s4t tai chinh QG;

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thude CP;

- UBND c4c tinh, thinh phé tryc thuée TW,

- Toa 4n nhan d4n t8i cao; Vién KSND téi cao;

- I-(iém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mat tran T quéc Viét Nam,

- Co quan Trung uong cuia cic doan thé;

- S& Tai chinh, S& Y té c4c tinh, TP tryc thuéc TW,

- Cyc Kiém tra vin ban QPPL (B$ Tu phap);
- Céng béo, Cdng Théng tin dign tir Chinh phu;
- Céng Théng tin dién tir By Y t&, B6 Tai chinh;
- Céc don vj thugc Bo Y té, B4 Tai chinh;

- Bao hiém x& héi VN,

-'Y té nganh (QP, CA, BCVT, GTVT);

- Higp h¢i DN Dugc Viét Nam,

- Tong Céng ty Dugc Viét Nam,

- Trang théng tin dién tir Cyc QLD;

- Tap chi Dugc, My phém,

- Luu: VT, PC (BYT, BTC).




