SO SANH NOI DUNG
Théng tu so 15/2019/TT-BYT VA Théng
tw so 11/2016/TT-BYT
QUY PINH VIEC PAU THAU THUOC
TAI CAC COSO Y TE CONG LAP



Bo cuc TT 15/2019/TT-BYT

% Chuong I. Quy dinh chung (6D)

v Diéu 1. Pham vi diéu chinh

v Diéu 2. Boi tugng ap dung

v Diéu 3. Giai thich tu’ nglr

v' Diéu 4. Trach nhiém x/d k/hoach va lua chon nha thau cung cap thubc

v Diéu 5. Bao cao tinh hinh thuc hién dau thau

v Diéu 6. Chi phi va Iuu trir ho sd trong lua chon nha thau

<» Chuang II. Phan chia goi thau va nhom thuoc (30D)

v' Diéu 7. Géi thau thudc generic

v Diéu 8. Goi thau thudc biét dudc goc hodc tucng duong diéu tri

v Diéu 9. Gdi thau thudc dugc liéu, thubc ¢ truyén (khéng bao gém vi
thudc co truyén)

v Diéu 10. Goi thau vi thubc cd truyén

v Diéu 11. Géi thau dugc liéu

v Diéu 12. Quy dinh vé viéc du thau vao cac nhdm thuoc



Bo cuc TT 15/2019/TT-BYT

<+ Chuong III. Quy dinh vé mua thuoc tai co sé y té

v Diéu 13. Can cU lap ké hoach lua chon nha thau

v Diéu 14. Noi dung ké hoach lua chon nha thau

v Diéu 15. Trinh duyét ké hoach lua chon nha thau

v Diéu 16. Tham dinh k& hoach Iua chon nha thau

v Diéu 17. Phé duyét ké hoach Iua chon nha thau

v Diéu 18. Quy dinh tu t6 chic Iua chon nha thau ddi véi thudc thudc
Danh muc dau thau tap trung, Danh muc thudc dam phan gia tai co sé
y té

v Diéu 19. bau thau rong rai

v Diéu 20. Dau thau han ché

v Diéu 21. Chi dinh thau

v' Diéu 22. Chao hang canh tranh

v/ Diéu 23. Mua sam truc ti€p

v Diéu 24. Tu thuc hién



Bo cuc TT 15/2019/TT-BYT

<+ Chuong III. Quy dinh vé mua thuoc tai co sé y té

v Diéu 25. Phucng thir'c mot giai doan mot tui ho sa

v Diéu 26. Phuadng thd'c mot giai doan hai tui ho so

v’ Diéu 27. Lap HSMT, HSYC

v Diéu 28. Tham dinh HSMT, HSYC

v’ Diéu 29. Phé duyét HSMT, HSYC

v Didu 30. Bao dam du thau, ndp HSDT, HSDX

v Diéu 31. banh gia HSDT, HSbBX

v' Biéu 32. Thuong thao hgp dong va dé xuat trung thau

v Diéu 33. Bao cdo trinh thadm dinh két qua lua chon nha thau

v Diéu 34. Tham dinh va trinh duyét két qua Iua chon nha thau

v Diéu 35. Phé duyét va thong bao két qua lua chon nha thau

v' Diéu 36. Gia thubc trung thau

v Diéu 37. Ky két hgp dong, bao dam thuc hién hgp dong va su dung
thudc da trdng thau



Bo cuc TT 15/2019/TT-BYT

< Chuong IV. Quy dinh vé mua thuoc tap trung (4D)

v" Diéu 38. Quy dinh chung vé mua thuoc tap trung

v Diéu 39. Trach nhiém cac bén lién quan va hiéu luc thoa thuan khung

v Diéu 40. T chic mua thudc tép trung cip qudc gia

v Diéu 41. T6 chlic mua thudc tdp trung cdp dia phuong

<» Chuong V. Quy dinh vé dam phan gia (5D)

v Diéu 42. Quy dinh chung vé dam phan gia

v Diéu 43. Xay dung, tham dinh va phé duyét ké hoach dam phan gia

v Diéu 44. Lap, tham dinh, phé duyét hd sc yéu ciu

v Diéu 45. T6 chic dam phan gia thudc

v Diéu 46. Tham dinh, phé duyét két qua dam phan gid va td chirc thuc hién két
qua dam phan gia thubc

<» Chuong VI. Piéu khoan thi hanh (5D)

v Diéu 47. Hiéu luc thi hanh

v Diéu 48. biéu khoan chuyén tiép

v Diéu 49. biéu khoan tham chiéu

v Piéu 50. Td chuc thuc hién

v Diéu 51. Trach nhiém thi hanh



Pham vi diéu chinh

TT 11/2016/TT-BYT |TT 15/2019/TT-BYT

< Quy dinh cu thé mdét < Quy dinh viéc dau thau thudc (thudc hda
s6 ndi_dung vé ddu  dugc, thudc dugc liéu, thubc cb truyén,
thdu thubc s’ dung  vac xin va sinh phdm) va dudc liéu tai cac
von nha nudc, ngubn cd sG y té€ cong lap bao gom: viéc phan
quy bdo hiém y t&  chia gbi thdu, nhom thudc; 18p k& hoach,
ngudn thu tU dich vu  hinh thifc, phuong thirc, t& chirc lua chon
khdm bénh, chitfa nha thau cung cap thudc; quy dinh mua
bénh va ngubn thu sam thu6c tap trung va dam phan gid
hdp phap khac cia cd  thudéc s’ dung nguon von nha nudc,
SO y té cong lap. ngudn quy bdo hiém y t& ngudn thu tur
dich vu kham bénh, chira bénh va nguon
thu hgp phap khac cua co s6 y té€ cong

lap.




Pham vi diéu chinh

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Mua thubc tai co sG ban 1é < Tu td chdc diu thdu: thuc hién theo
nam trong khuon vién cd s  Thong tu.

kham bénh, chita bénh % Ap dung két qud dau thau: thuc hién
K76D5ND155/2018/ND-CP ngay
=) Thuc hién chua théng nhat. 12/11/2018.

> Danh muc thu6c mua vao: thudc tring
thau chinh cc s6 kham bénh, chira bénh+
co sG y t€ tuyén tinh, tuyén TW+ thudc
% Mua thudc tai qudn y cg  dau thau tap trung.
quan, y t€ cd quan cua luc Gia mua vao khong vuat gia tring thau
lugng vu trang. A Mirc thdng sb: 2-15% tly thudc gid tri
(Vudng mac cap phe duyet  thuGc mua vao.

KHLCNT, mua sam thuoc cho o, Thie hign theo hudng dan cta B6 QP, BS
tau chien dau...) CA.

Y VYV

4



Pham vi diéu chinh

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Mua thudc khang HIV < L&p, tham dinh, phé duyét KHLCN, t& chirc
su’ dung quy BHYT. lua chon nha thau va ky két thoa thuan
khung vdi nha thau trung thau:
Vuéng méc  khi &) Thong tu 15/2019/TT-BYT.
:>WMST9G to chlc & L3p k& hoach nhu cau: ky k&t hop ddng
thuc hien. vGi nha cung Ung; quan ly viéc sU dung,
tam (Ung, thanh toan va quyét toan chi phi
thuoc khang HIV; ché do, nguon kinh phi
va phuang thirc ho trg chi phi cung chi tra
thudc khang HIV cho nguGi nhiem HIV co
thé bao hiém vy té:
= TT 28/2017/TT-BYT ngay 28/6/2017
va 08/2018/TT-BYT ngay 1
8/4/2018.




Poi tugng ap dung

TT 11/2016/TT- TT 15/2019/TT-BYT
BYT

o VLrg'jng mac  Vvé <+ Cac co sdy té hoat dong theo Luat doanh nghiép
tham quyén phé cd von nha nudc.
duyet KHLCNT. < Cg s8 y t& tu nhan tham gia khdm, chifa bénh BHYT
(Co sG kham, chita (P52 Luat ddu thau va K7D50).

':>ge'?h k_tr;]uos bTaE > Mua thudc tap trung tai dia phuong nai déng tru sé

oan kinh t€, ben nhu cd sé y t& thudc dia phuang quan ly.
vien cO phan O b i e At am i u s ,
hoda...). > Tu to chuc dau thau: Luat dau thau, van ban hudng

. . dan, TT 15/2019/TT-BYT.

% Chua quy dinh ro " ) . A . .
viéc mua thubc cg *»=Theo ket qua mua thuoc tap trung (quoc gia, dia
s y t& tu nhan phucong, dam phan gia).
tham gia kham,
chua benh BHYT. Theo gia tring thau tuyén tinh trén cung dia ban do

BHXHVN cong khai.



Giai thich tur ngir

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Thuat ng{ tai Luat dugc
nam 2016: thubc biét
dugc goc; thudc
generic; sinh kha dung;
Tuong duong sinh hoc;
Dugc liéu; Vi thubc cd
truyén; thuoc dugc liéu;
Thubc cd truyén.

\/
0‘0

L)

L)

L)

L)

Bo thuat nglr tai Luat dudc nam 2016 (tru sinh
pham tham chiéu)

Cd quan quan ly dugc chat ché (SRA) (Theo
phan loai cua WHO- K10D2TT 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018).

Thanh vién ICH trudc 23/10/2015: US-FDA,EC,
MHRA(Anh), PMDA(Nh&t Ban).

Thanh vién quan sat ICH trudc 23/10/2015:
Swissmedic va Health Canada.

Thanh vién lién két, cong nhan vgi Thanh vién
ICH trudc 23/10/2015: Uc, Ai xd len,
Liechtenstein va Na uy.

Co quan quan ly tham chi€u: EMA, Phap, DUrc,
Thuy sy, Thuy Dién, Anh, B, Ao Ailen, Dan
Mach, Ha Lan; My, Nhat Ban, Uc, Canada.



TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

<+ Cd s@ san xuat thuoc dat EU- < Day chuyén san xuat thuoc dat
GMP hoac PIC/s-GMP: dudc EU-GMP: dudc cd quan quan ly co
¢ quan quan ly c6 thdm quyén  tham quyén clda nudc tham gia EMA
cla nudc tham gia EMA hoac cdp GCN dat nguyén tdc, tiéu chuan
nudc tham gia ICH hoac nudc EU-GMP.
tham gia PIC/s cap GCN dat tieu « Day chuyén san xuét thudc dat
chuan EU-GMP hoac PIC/s-GMP  nguyén tac, tiéu chuan tuang
hoac tuong duang. ducong EU-GMP: dudc cd quan quan
ly c& thdm quyén cla nudc thudc
danh sach SRA cap GCN dat nguyén
tac, tiéu chuan GMP.
<+ Day chuyén san xuat thuoc dat
PIC/s-GMP : dudc cd quan quan ly
cO thdm quyén clia nudc tham gia
PIC/s cap giay ching nhan dat
nguyén tac, tiéu chudn PIC/s-GMP.

L)

o,



Goi thau generic

\/
0‘0

>

Nhom 1: dap Ung >
tiéu chi:

San xuat trén day
chuyén san xuat dat
EU-GMP hoac PIC/s-
GMP tai nuGc tham gia
ICH va Australia.

San xuat trén day
chuyén san xuat thudc
dat tiéu chudn WHO-
GMP do BYT Viét Nam
cap GCN va dudc ca
quan quan ly quéc gia
cO thdm quyén cép
phép Iuu hanh tai nudc
tham gia ICH hoac
Australia.

\/
0.0

>

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

Nhom 1: dap Ung 1/ 3 tiéu chi:

San xuat toan bo trén day chuyén san xuat thudc dat
EU-GMP hoac tucng duong EU-GMP tai nudc thudc
danh sach SRA.

Thubc BDG/sinh phdm tham chiéu do BYT c6ng bd (trtr
ap dung hinh thifc dam phan gia, da cong bo két qua).

Pugc san xuat toan bd tai Viét Nam va phai dap Ung
dong thai:

San xuat toan bd trén day chuyén san xuat thuoc dat
EU-GMP hoac tuong ducng EU-GMP va dudc cd quan
quan ly dudc Viét Nam danh gia dat EU-GMP hoac
tuong ducng EU-GMP.

Pugc cd quan quan ly dugc cia nudc thuoc SRA cap
phép Iuu hanh.

Thuoc luu hanh tai Viét Nam va thudc dugc nudc thuoc
danh sach SRA cap phép luu hanh: cung CTBC, QTSX,
TCCL, PPKN; dugc chat, ta dudc cung TCCL, co sG san
xuat, dia diém san xuét.



Goi thau generic

TT 11/2016/TT- TT 15/2019/TT-BYT
BYT

<» Nhom 2: <» Nhom 2: dap uUng 1/2 tiéu chi:
> Thuoc san xuat > San xuat toan bo trén day chuyén san xuat
tréen day chuyén  thudoc dat EU-GMP hodc tucng ducng EU-
san xuat dat tieu  GMP va dudc cd quan quan ly dudc Viét Nam
chuén EU-GMP  danh gid dat EU-GMP hodc tuong dudng EU-
hoac PIC/s-GMP  GMP.
nhung khong thudc » San xudt toan bd trén day chuyén san xuit
nudc tham gia ICH  thudc tai nudc Ia thanh vién PIC/s dong thdi
va Australia. la thanh vién ICH, dudc cd quan quan ly co
thdm quyén cua nudc nay cap chi’ng nhan
dat PIC/s-GMP va dugc co quan quan ly dugc
Viét Nam danh gia dat PIC/s-GMP.



Goi thau generic

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Nhém 4: c6 chdng < Nhom 3:
minh  BE do BYT ) San xudt trén day chuyén san xuét thudc dugc cd
cong bo. quan quan ly dugc Viét Nam danh gia dat GMP.

> Nghién clitu BE dudc cc quan quan ly dugc Viét
Nam cong bo.

<+ Nhom 3: Thuoc san < Nhom 4: thu6c dugc san xuat toan bo trén day
xuat trén day chuyén chuyén san xuat tai Viét Nam dugc cd quan quan
san xuat dat WHO- ly dugc Viet Nam danh gia dat WHO-GMP.
GMP dudc BYT Viét
Nam cap GCN.

% Nhom 5: ThuOc & Nhém 5: san xudt trén day chuyén san xudt
khong dap Ung tieu  thyGc dudc cg quan quan Iy dugdc Viét Nam danh

chi cla cac nhom 1,  gig dat WHO-GMP va khéng thudc Nhdém 1, 2, 3
2, 3 va4. va 4.

o,
L)

L)
L)



Goi thau BDG hoac tuong ducong diéu tri

TT 11/2016/TT- TT 15/2019/TT-BYT
BYT

< Thudc biét dugc < Dong thoi 02 tiéu chi:
goc, thuéc cd » Thudc danh muc thudc BDG, thudc tudng
tuong ducng Dieu  duong diéu tri véi thuGc BDG va sinh pham
tri voi thudc biét  tham chi€u do BYT c6ng bd (trir thuGc BDG
dugc g6c thudc  thudc danh muc thudc dp dung hinh thirc
danh muc do BYT  dam phan gid do BYT ban hanh va da dugc
cong bo. cong bo két qua).
> Pudc san xuat toan bo tai cac nudc thudc
danh sach SRA (tru trucéng hdp BDG hoac
sinh pham tham chiéu Ivu hanh lan dau tai
nudc khong thuoc danh sach SRA hodc san
xuat mot hoac nhiéu cong doan tai Viét
Nam).




Goi thau BDG hoac tuong duong diéu tri

< Thuoc biét dugc goc, < Pong thdi 02 tiéu chi:

thudc co tuang > Thudc danh muc thudc BDG, thudc tuong ducng
ducng Diéu tri voi diéu trj vGi thubc BDG va sinh phdm tham chiéu
thudc biét dugc goc do BYT c6ng bé (trir thudc BDG thudc danh muc
thudc danh muc do thudc ap dung hinh thirc dam phan gia do BYT
BYT cdng bo. ban hanh va da dugc cong bd két qua).

> Dudgc san xuat toan bo tai cac nudc thudc danh
sach SRA (tru truong hgp ca sé dé nghi cong bo
chiing minh thudc BDG hodc sinh pham tham
chi€u luu hanh lan dau tai nudc khong thuoc
danh sach SRA hoac san xuat mot hoac nhiéu
cong doan tai Viet Nam).



G6i thau du'gc liéu, thudc cd truyén
(khong bao gom vi thuoc co truyén)

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

<+ Nhom 1: San xuat < Nhom 1: dap Ung dong thdi 02 tiéu chi:
tai day chuyén san » S3an xudt toan bo tir dugc liéu nudi trong, thu hai
xuat dat WHO-GMP  hojc khai thac tu nhién dugc BYT Viét Nam danh
cho thudc cb truyén,  gid dat GACP.
thudc _C|AU’<.5C lieu (ilo > San xuat toan bo trén day chuyén san xuat thuoc
BYT Viet Nam cap tai Viét Nam dudc BYT Viét Nam danh gia dat
GCN- , N GMP cho thu6c dugc liéu hodc thubc co truyén.

* Nhom 2: San xuat .. Nhém 2: san xuét toan bo trén day chuyén san
tai day chuyen san xuat thuoc tai Viét Nam dugc BYT Viét Nam danh

xuat chua dudc BYT i3 dat GMP cho thudc dudgc liéu hodc thudc cd
Viet Nam cap GCN truyén.

dat WHO- GMP.

L)

L)

<+ Nhom 3: khong dap Ung tiéu chi Nhom 1 va
Nhom 2.



Goi thau vi thuoc co truyén
<+ Nhom 1: Ché bién < Nhom 1: dong thdi 02 tiéu chi:
bGi cd sG du Dieu » San xudt tU dugc liéu nudi trong, thu hai hodc
kien ché bién dugc  khai thac tu nhién dugc BYT danh gié dat GACP.
lieu, dugc cong DO 3 s3n xuat toan bo trén day chuyén san xuét thudc
tren Trang Thong tin - 5 viét Nam dugc BYT Viét Nam danh gid dat
dien tr cua Cuc Quan  GMP cho vi thuSc c6 truyén (bao gom ca cac vi
ly Y, Dugc co truyen.  thugc dugc bao ché dudi dang: cao, cdm, bot,
< Nhém 2: Vi thudc c6  dich chiét, tinh dau, nhua, gdm, thach d3 tiéu
truyén khong dap  chuén héa).
ung tieu chiNhom 1. . Nhém 2: san xu&t toan bo trén day chuyén san
xuat thuoc tai Viet Nam dugc BYT Viét Nam danh
gid dat GMP cho vi thudc cd truyén (bao gébm ca
cac vi thudc dugc bao ché dudi dang: cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da
tiéu chuan hda).
<+ Nhom 3: khong dap Ung tiéu chi tai Nhdm 1 va
Nhom 2.

L)

L)



Goi thau dugc liéu

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Nhom 1: Dwoc < Nhom 1: Nubi trong, thu hai hodc khai
liéu dwoc trong trot thac tw nhién dwoc BYTViét Nam danh gia
va thu hai dat ti€éu dat GACP.
chuan GACP-WHO. « Nhém 2: ban thanh pham dwoc ligu:
< Nhom 2: Dwoc cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhwa,
liéu khong dap ng gbm, thach da tiéu chuan hoa dwoc san
tiéu chi Nhém 1. xuat trén day chuyén tai Viét Nam duoc
BYT danh gia dat GMP cho nguyén liéu lam
thudc tr dwoc liéu.
“* Nhom 3: khong dap wng tieéu chi Nnom 1
va Nhom 2.




Thudc nudc ngoai gia cdng, chuyén giao cong nghé vao Viét Nam

LILI TT 15/2019/TT-BYT

11/2016/
TT-BYT

Chua quy < Dieu kién du thau:

dinh  cu > Phai c6 16 trinh chuyén giao cong nghé toan dién tién téi san

thé diéu  xudt toan bd cac cong doan trong thdi han t6i da 1a 5 ndm ké

kien  du  tir ngay cép gidy déng ky Iuu hanh tai Viét Nam.

th‘f‘ur ph,an > Thubc trudc va sau gia cdng, chuyén giao cdng nghé: cung

chia nhom  cTBC, QTSX, TCCL v& nguyén liéu va thudc thanh pham.

du’ thau. > Khong thuoc Danh muc thudc san xuat trong nudc dap Ung
yéu cau Ve diéu tri, gia thudc va kha nang cung cap do B0 Y té
ban hanh theo phan nhom tiéu chi ky thuat (tru truéng hgp
san xuat toan bo tai Viét Nam khi cap giay dang ky luu hanh tai
Viét Nam).



Thudc nudc ngoai gia cdng, chuyén giao cong nghé vao Viét Nam

TT 15/2019/TT-BYT

’0

¢ Phan nhom du thau:

> Pugc BYT cdng bd trong Danh muc thudc BDG hodc sinh pham tham chiéu
va dudc san xuat tai nudc SRA (tru trudng luu hanh lan dau tai nuéc khong
thudc danh sach SRA hodc san xuat mot hodc nhiéu cong doan tai Viét
Nam) dugc du thau vao Goi thau thuoc BDG hoac tuong ducng di€u tri.
Truong hop thuoc Danh muc thudc dam phan gia thi dam phan gia.

> Thubc nudc ngoai thudc Nhédm 1 san xudt gia cdng, chuyén giao cdng nghé
tai Viét Nam trén day chuyén san xuat thuéc dat EU-GMP hoac tuong ducng
EU-GMP va dudc co quan quan ly dugc Viet Nam danh gia dat EU-GMP hoac
tuong duong EU-GMP dudc du thau vao Nhém 1, Nhom 2, Nhom 4 va
Nhom 5.

» Thudc nudc ngoai thudc Nhém 2 gia cong, chuyén giao cdng nghé tai Viét
Nam trén day chuyén san xuat thudc dat EU-GMP hoac tuong ducng EU-
GMP va dudc cd quan quan ly dugc Viét Nam danh gia dat EU-GMP hoac
tuong ducng EU-GMP dugc du thau: Nhdm 2, Nhém 4 va Nhom 5.

> Thudc khac gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam dugc du thau vao

Nhom 4 va Nhom 5.




Ghi dang bao ché tai goi thau:
generic, thuoc dudc liéu va thuoc co truyén

TT 15/2019/TT-BYT

< Ghi dang bao ché tai KHLCNT: cac dang bao ché tai Cot s6 (3)du thau chung dang
bao ché tai Cot so (2).

< Dang bao ché c6 dau (*) dudc ghi tach riéng tai KHLCNT theo nguyén tac:

> Cung dang bao ché& véi BDG hodc sinh pham tham chiéu hodc thuéc da dugc cap
phép luu hanh tai nudc SRA.

> Phai thuyét minh rd vé nhu cau st dung (tinh can thiét, slg du’ ki€n sir dung) doi vJi
dang bao ché nay va chi sir dung khi khdng thé sir dung dang bao ché khac hodc str
dung dang bao ché khac nhung khéng dap 'ng diéu tri.

< Nhu ciu tach riéng mdt dang bao ché cu thé tai Cot (3) khi dang bao ché ¢ t6i thiéu

05 nha san xuat khac nhau cap phép luu hanh thudc cung hoat chat, nong d6/ham

lugng, dudng dung va nhom ky thuat con hiéu Iuc va bao dam canh tranh va hiéu

qua kinh té trong mua sam thudc.

Trudng hdp thudc chua co dang bao ché, Thu trudng co sd y t€ quyét dinh viéc ghi

dang bao ché tai KHLCNT dé dam bao nguyén tic canh tranh, cdng bang, minh bach

va hiéu qua kinh té trong mua sam thudc.

J
0’0


So sanh TT 15 va TT11.pptx
So sanh TT 15 va TT11.pptx
So sanh TT 15 va TT11.pptx
So sanh TT 15 va TT11.pptx

Dang bio ché ghi

STT| taiké hoach lra Cac dang bao ché dwgc du thau chung
chon nha thau
Q) ) , , (3)
1 Thuoc Vién uong
11 Nién Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao dudng, vién nhiéu 16p, vién
' ngam, Vién nhai.
Vién nang cung, vién nang mém ), vién nang chira vi hat (pellet, vi nang, vi cau,
. tiéu phan nano
1.2 |Vién nang 1eu_p r s ) . Z o, . A e s . Z o,
Ghi chu: Cac dang bao ché¢ & muc nay duoc du thau vdi cac dang bao ché & muc
1.1
Vién nén/vién nén bao phim/vién nang ctmg/vién nang mém bao tan ¢ rudt (hoic
bao tan trong rudt hodc bao khang dich vi hodc chira pellet/hat/vi hat bao tan trong
1.6 [Vién bao tan & rudt [rudt hoac bao khang dich vi)

Ghi chu: Céac dang bao ché & muc ndy duoc du thau véi cac dang bao ché & muc
1.1

1.7

Vién giai phong co
kiém soat

Vién giai phong kéo dai, vién phong thich cham, vién chira hat/pellet/vi hat giai
phong kéo dai, vién giai phong hoat chat theo chwong trinh, vién giai phong tai
dich, vién nang cuing dang lidose.

1.8

\/ién hoa tan nhanh

Vién hoa tan ), vién ra nhanh (dong kho, thang hoa, in 3D...) @, vién dong khd ),
vién tan trong miéng ), vién phan tan ¢,

Ghi chu: Céac dang bao ché & muc ndy duoc du thiu véi cac dang bao ché & muc
1.1

1.9

Vién sui

VIén sui
Ghi chd: Dang bao ché & muc ndy duge du thau véi cic dang bao ché & muc 1.1

1.10

Vién dat dudi ludi

Vién nén/vién nang dat dudi ludi (hoac dat trong ma)




Xay dung gia ké hoach

TT 11/2016/TT- TT 15/2019/TT-BYT
BYT

<+ Khong cao hon gia < Khong cao han gia trung thau cao nhat theo nhom

L)

tring thau cao
nhat theo nhom
thudc trong vong
12 thang trudc do
BO Y té€ hoadc
BHXHVN cong bo
Chua co gia tring
thau va cao hon
gia trung thau cao
nhat, tham khao
bao gia/ hoa daon
va khong vugt gia
ké khai, ké khai lai
con hiéu luc.

\/
0’0

L)

L)

thudc trong vong 12 thang trudc do BYT cong bo.
Chua cé gia tring thau va cao hon gia trung thau
cao nhat, tham khao bao gia/ hoa don va khong
vugt gia ké khai, ké khai lai con hiéu luc.

Gia k& hoach nhdm thudc tiéu chudn thap khdng cao
hom nhdém tiéu chuan ky thudt cao hon:

Nhom 1 khdng cao han BDG/sinh pham tham chiéu.
Nhom 2, Nhém 3 khdéng cao hon BDG/sinh pham
tham chi€u va Nhom 1.

Nhom 4 khdng cao han BDG/sinh pham tham chiéu;
Nhom 1; Nhdm 2 san xuat tai Viét Nam va Nhém 3.
Nhom 5 khdng cao han BDG/ sinh pham tham chiéu;
Nhém 1; Nhom 2; Nhodm 3 va Nhom 4.



Lu'u y khi xay dung ké hoach Iua chon nha thau

< Thuyét minh vé viéc tdng ty I8 sir dung thudc san xuét tai Vit Nam theo hudng dan
clia BO Y té.

< Bién ban hop cua HoOi dong Thudc va biéu tri cua cd s y té€: danh muc, so lugng
thudc, nhu cau st dung: BDG/tuang duong diéu tri v8i BDG/sinh pham tham chiéu,
thuoc cé6 dang bao ché dudc ghi rieng tai KHLCNT, ghi tén thuGc va nong
dd/ham lugng thudc trong goi thau thudc dugc liéu, thubc co truyén.

» Bi€u mau van ban trinh duyét KHLCNT-PL5 trong dé bi€u mau cin cf xay dung
KHLCNT: cai cach hanh chinh.

Puing R I e Cin i bio gia ®
, A a . la ke algiada & S Kin A
$ Tén hoat chat _IIEIgoqu_ hl?laznnigu?r%g d:r:lgnglzlo v?grl:h So lwgng | hoach tring thau | doanh Tén | Béo gia Gk'ﬁai?e
: C U . (VND) (VND)® | dwgc bao | thuoc® | (VND)
che gid (VND)
1 | Acenocoumarol 1mg Vién
Nhom 1 15.000 2.898 2.700-3.150
..TénDN.. | -~ 2.100
Nhom 2 20.000 2.100 ..TénDN.. | -~ 2.245
..TénDN.. | -~ 2.450
Nhom 3
Nhom 4
Nhom 5
2
Cong




Tham quyén phé duyét ké hoach Itra chon nha thau

TT 11/2016/TT- TT 15/2019/TT-BYT
BYT

< BO truéng, Thu <+ BO trudng, Thu trudng cd quan ngang Bo/thudc Chinh phu
trudng cd quan <+ Chu tich UBND cap tinh
ngang BO/thudc <« NguGi chiu trach nhiém trudc phap luat cia co sé y té hoac

Chinh phu ngudoi dugc Uy quyén bdi ngudi chiu trach nhiém trudc phap
% Ch0 tich UBND luat clia ca sd v té.
cap tinh. < BO trudng, Thu trudng cd quan ngang Bo/thudc Chinh phu,

Chua tich UBND cap tinh dugc phan cap phé duyét KHLCNT
mot s6 goi thau cho ngudi dirng dau cac cd sd y té€ thudc
pham vi quan ly.

> Trudng hgp nay, ngudi dudc phan cap chi dinh don vi cd chutc
nang, nhiém vu phu hgp vdi tinh chat cla goi thau td chic
tham dinh KHLCNT.

> BO trudng, Thu trudng cd quan ngang B0 quyét dinh viéc
phan cdp va kiém tra viéc phan cép.

> Can cU tinh hinh thuc t€ tai dia phuong, Chu tich UBND quyét
dinh phan cdp va kiém tra viéc thuc hién phén cdp trén co s
dé nghi cua Giam doc SYT.

< Viéc phan cap phé duyét KHLCNT cua cd s y t€ thudc luc
lugng vii trang: theo hudng dan cia Bo QP, Bo CA.



Bao dam du thau

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

< Nha thau dwoc Iwa < Nha thau dwoc tw lwa chon mot

chon mét trong cac hinh trong cac hinh thirc:

thirc > Thw bao lanh cta td chc tin dung

» Thuw bao lanh do ngan  hoac chi nhanh cia ngan hang cua

hang hodc t6 chirc tin  nwédc ngodi dwoc thanh lap theo

dung hoat dong hop phap luat Viét Nam.

phap tai Viét Nam phat > P&t coc

hanh; ‘ > Ky quy

» Bat coc bang sec. < Chu dau tw khong dwoc bat budc
nha thau phai thwc hién theo mét
hinh thirc cu thé nao trong 3 hinh
thire trén.




Thuong thao hop dong

< Viéc thuong thao hgp dong truGc khi bEn mdi thau dé xuat tring thau va
Diéu 19 ND 63/2014/ND-CP trong d6 chd y nguyén tac thuong thao hgp
dong:

> Khong ti€én hanh thucng thao doi véi cac néi dung ma nha thau da chao
thau theo dung yéu cau cia ho sé mai thau

> Viéc thuong thao hgp dong khong dugc lam thay d6i don gid du thau cla
nha thau sau khi sra 16i, hi€u chinh sai Iéch va trir di gia tri giam gia (néu
co).

< D& bdo ddm hiéu qua kinh té, thuang thao gid ddi véi dau thau tap trung 02
truGng hdp sau:

> TH1: Thuoc vdi slg I16n dugc phan chia thanh cac goi thau va cung mot mat
hang dugc dé nghi tring thau & nhiéu goi thau vai muc gia chénh léch nhau
thi c6 thé xem xét theo hudng yéu ciu nha thau phan tich cac yéu t6 cdu
thanh gia du thau, giai thich, lam ro vé su’ chénh léch gia cua cung mot mat
hang nhung dudc cung cap tai cac dia diém khac nhau dé lam cd sG thuang
thdao hgp dong hudng téi mdc gia dé nghi tring thau thdp nham bao dam
hi€u qua kinh té cua goi thau.




Thuong thao hap dong

TT 15/2019/TT-BYT

/7

L)

» D& bao dam hiéu qua kinh t&, thuong thao gid ddi véi dau thau tap trung 02
truGng hdp sau:

> TH2: Thudc ¢ mot nhom thudc chi co 01 giay dang ky Iuu hanh trén thi
trudng nén chi cé 01 nha thau tham du va gia dé nghi tring thau cao hon
gid dé nghi tring nhdm khac co tiéu chudn k¥ thudt cao hon (canh tranh
han do ¢ nhiéu nha thau tham du) thi co thé xem xét viéc thuong thao hap
dong vdi nha thau vé mirc gia dé nghi tring thau bao dam nguyén tac:

v" Gia tring thau Nhém 1 khong cao han gia tring thau thudc biét dugc goc
hodc sinh phdm tham chiéu.

v' Gia tring thau Nhom 2, Nhom 3 khdéng cao hon gia tring thau thudc biét
dugc gbc hodc sinh phdm tham chiéu va Nhém 1.

v" Gia tring thau Nhém 4 khong cao han gia trdng thau thubc biét dugc goc
hodc sinh phdm tham chiéu; Nhdm 1; Nhom 2 san xudt tai Viét Nam va
Nhom 3.

v Gia trung thau Nhom 5 khong cao hon gia trung thau thudc biét dudc goc

hodc sinh phdm tham chiéu; Nhdm 1; Nhém 2; Nhdm 3 va Nhom 4.



Ky két hop dong va str dungthuoc tramng thau

TT 15/2019/TT-BYT- b37

< Trudc thdi diém ky hgp déng, bén mdi thdu cd quyén tdng hodc giam sb
ludng toi da khong qua 10% so vdi so lugng thuoc tai KHLCNT.

< D& dadm bao viéc cung U'ng, st dung thudc, dong thdi bdo ddm quyén Igi,
trach nhiém gitra nha thau va chu dau tu:

> Thuc hién t&i thi€u 80% gid tri clia tirng phan trong hap dong da ky két.

> Da6i vdi thudc cap cu, thube gidi doc, thudc hiém, thudc kiém soat dic biét,
dich truyén va nhitng tinh hudng khac sau khi bdo cdo cd quan co tham
quyén, cd sd’y té bao dam thuc hién i thi€u 50% gia tri cla ting phan
trong hgp dong da ky két.

* Qui dinh trudng hop don vi mua sam tap trung dugc diéu tiét khong qua
30% tong slg tai KHLCNT.

< Mau hgp dong tai Mau HSMT quy dinh rd "Hob ddng phéi quy dinh ré cdc
diéu khoan vé trach nhiém giia nha thau va co so' y té vé viéc khong giao
hang dung tién do, so luong va viéc thanh toan khong dung han... Dong
thoi, guy dinh trach nhiém chu dau tu’ cham thanh toan so voi thoi han quy
dinh tai Hop dong, chu dau tu sé€ phai chiu muc a7 suat Ngan hang Nha
nuoc tuong ung voi so ngay cham thanh toan.”




l\

Vai tro Co quan bao hiém xa*hoi

TT 15/2019/TT-BYT

< Khi mua thuoc tu ngudn quy BHYT Co quan BHXH ci can bo tham gia vao cac

budc:

Lap, thdm dinh KHLCNT.

Lap, thdm dinh HSMT.

Panh gid HSDT, tham dinh két qua LCNT.

Thuc hién cac buoc trong qua trinh LCNT phai gui cac tai liéu (tra’ cac

tai lieu khong duoc cong khai) cho cac thanh vién tham gia HOi

déng/Té chuyén gia tai cic budc trén trudc khi té chirc hop trong thoi

gian 5 ngay (tru’ truong hop mua thuoc can mua gap phuc vu nhu cau

diéu tri). Sau thoi han trén, co so' y té té chirc hop Héi déng hodc Té

chuyén gia.

<% Cdc thanh vién tham gia vao cdac HOi dong hodc Té chuyén gia trén
phadi tudn thu quy ché hoat déng cua Héi déng hodc Té chuyén gia
theo quy dinh va su’ phdn céng cua Chu tich Héi déng hodc Té trudng
76 chuyén gia.

> Khi tham gia cac buoc cua qua trinh lua chon nha thau trén, cac
Thanh vién co y kién ngay tai buéi hop. Néu co y kién khac vdi cac thanh
vién con lai thi trong T trinh, bdo cdo danh gia, bao cdo tham dinh phai ghi rd
dé cdp cb thdm quyén xem xét, quyét dinh.

o VYV

L)

4

L)

L)



Piém mdi xu ly tinh hudng trong-dauthau

TT 15/2019/TT-BYT- b18

% Cd s@ y té khong td chlc Iua chon nha thau nhing thudc thudéc DM dau
thau tap trung (cap quoc gia va dia phuong) va dam phan gia néu tai thaoi
diém phat hanh HSMT da co két qua LCNT va thoa thuan khung dugc cong
bo.

< Cd s@ y t& dugc tu td chirc LCNT déi vai thube thudc DM thudc déu thdu tap
trung, DM dam phan gia (P18):

> Chua co két qua lua chon nha thau tap trung hoac két qua dam phan gia
dudc cong bo.

> Nha thau trdng thau khong cung cap dugc thudc va cé thong bao cua don
vi mua sdm tap trung vé viéc cd sG y t& dugc tu td chic lua chon nha thau
dé bao dadm viéc cung Ung thudc phuc vu cdng tac khdm bénh, chira bénh.

> SU dung hét slg thu6c dudc phan bo trong thoa thuan khung va vuot qua
kha nang diéu ti€t quy dinh tai K537 (trudng hdp mua vugt 20%),
K13D40 va K12b41 (vugt 30% slg tai KHLCNT do don vi mua sam tap trung
diéu tiét).

> Pudc thanh I&p sau khi hoan thanh viéc tong hdp nhu cdu mua thudc, vuct

qua kha nang diéu tiét cia don vi mua sam tap trung.



Piém mdi xir ly tinh hudng trong dau thau
(Phé duyét va thong bao két gua lua chon nha thau)

TT 15/2019/TT-BYT- B35

< GOi thau thudc cd nhiéu phan riéng biét ma thai gian danh gia ho so du
thau cd thé anh hudng téi tién d6 cung cdp thudc clia co s3 y té& thi bén mai
thau dugc xem xét, phé duyét KQLCNT thanh cac dgt khac nhau.

< GOi thau cd thudc khong co nha thau du’ thau hoac khong cé nha thau trang
thau hoac khong xur ly tai K3D32 (gia trdng thau vugt gia KHLCNT), bén mJi
thau thuc hién huy thau cac thudc dé va tach thanh goi thau khac dé trinh
ngudi co tham quyén phé duyét diéu chinh KHLCNT. Trudng hgp théng tin
cua cac mat hang thuoc: tén hoat chat; nong do/ham lugng; dudng dung,
dang bao ché&; nhdm thudc; BVT; slg; don gid va tong gia tri thudc khdng
thay doi so vGi k& hoach da dugc phé duyét thi ngudi cd tham quyén phé
duyét diéu chinh k& hoach ma khéng phai tham dinh lai KHLCNT.

L)



Piém méi xtr ly tinh hudng trong dau thau
(Thay doi trong qué trinh lua chon nha thdu hodc cung ung thudc tring théu)

TT 15/2019/TT-BYT- K6D37

< Thay doi lién quan dén tén thudc; tén nha may san xuét; quy cach dong
goi trong qua trinh Ivu hanh nhung s6 gidy phép Iuvu hanh khéng thay doi;

< Thay doi s6 gidy phép luu hanh mdi nhung cac théng tin khac khdng thay
doi (tén thudc, NSX, TCCL, tudi tho, phdn nhém thudc du thau; riéng TCCL
c6 thé thay doi nhung mirc ti€u chuan va cac chi tiéu chat lugng
khong dudc thap hon thuoc da triang thau (hoac chao trong HSDT)
hodc dudc cip nhat phién ban méi ciia Dugc dién).

< Thu8c BDG/sinh pham tham chiéu da tring thau (hodc chao trong HSDT) cd
thay doi thdng tin vé s6 gidy dang Iuu hanh hodc cac thdng tin khac ma
thay thé da dugc BYT cdng b BDG/sinh pham tham chiéu.

< Thay ddi cach ghi tén dudc liéu ma khdng lam thay do6i ban chat cac thanh
phan trong cdng thirc va d3 dudc co quan quan ly nha nudc cé thdm quyén
cho phép.




Piém méi xtr ly tinh hudng trong dau thau
(Lam ré HO so du’ thdu dé co nhiéu co hdi lua chon nha théu)

TT 15/2019/TT-BYT- Muc 5, 25 CDNT va Muc 5.3 BDL

< Khi nop HSDT, tai lieu chirng minh tu cach hdp 1€ mat hang hang thuoc-
gidy phép luu hanh/GMP hét han...., nha thau chirfng minh thudc san xuat
trudc thdi gian hét han va s6 lugng dap ung HSMT (the kho, hoa don mua
vao ban ra).

< Nha thdu dugc phép ndp bd sung tai liéu lam rd HSDT (dé chdng minh tu
cach hop Ié cua nha thau va cua thudc, nang luc va kinh nghiém) trong qua
trinh danh gia HSDT. BEn mai thau co trach nhiém ti€p nhan nhirng tai li€u
lam rd cla nha thau dé xem xét, danh gid; cac tai liéu lam rd dudc coi nhu
mot phan clia HSDT.

< Trong khoang thdi gian theo quy dinh tai BDL, truong hdp nha thau phat
hién HSDT cua minh thi€u cac tai liéu chirng minh tu cach hdp 1€, nang luc
va kinh nghiém thi nha thdu dugc phép gui tai liéu dén Bén mdi thau dé lam
ro vé tu cach hgp I€, nang luc va kinh nghiém ctia minh.

L)

L)



a2

Pieém mdi xu ly tinh huong trong dau thau
(Co sd y té trung uong, co sJ y t& thudc BS nganh quan ly va y t€ co quan
dong tai dia ban dia phuong tham gia dau thau thuéc ngoai Danh muc dau
thau tap trung cap dja phuong )

TT 15/2019/TT-BYT- K3b50

< C3n cU tinh hinh thuc té tai dia phucng, Chu tich UBND tinh quyét dinh bo
sung vao DM thuoc dau thau tap trung cap dia phuong cac mat hang thudc
khong thudc danh muc nay (trtr DM ap dung hinh thi'c dam phan gia va
d&u thau tap trung cdp qudc gia) dé st dung tai cac co sG y t&€ cua dia
phuadng trén cd s@ dé nghi cua Giam doc SYT thuoc Trung ucng. Thai gian
thuc hién hgp dong: theo thai gian dau thau tap trung cap dia phuong.

< Néu cac cad s@ y t€ truc thudc Trung uong, cd sé y té thudc BO nganh quan
ly va y t&€ co quan déng tai dia ban dia phudng sir dung DM thudc bo sung
cua dia phuong thi Cd quan quan ly y t€ nganh hoac ca quan quan ly truc
ti€p cla cd sd y té thudc BO nganh quan ly va y té cd quan thong nhat
bang vén ban vai SYT dé bdo cdo UBND tinh td chiic lua chon nha thau
theo quy dinh.

L)



Piém mdi Mau H6 s6 mdi thau mua thudc
(Nang lue, kinh nghiép nha thiu)

TT 11/2016/TT-BYT TT 15/2019/TT-BYT

<+ Doanh thu binh quan < Doanh thu cua it nhat 01 trong __  nam gan day phai
hang nam t&i thiéu la dat t&i thiéu 13 VND.
VND, trong vong < Hudng dan rd yéu cau vé s6 ndm bdo cdo tai chinh dé

___ nam gan day. tao diéu kién cho cac nha thdu mdi thanh 18p nhung
<+ NOp bao cao tai chinh dap Ung dugc yéu cau vé nang luc tai chinh: Ghi so
tr nam ___ dén nam nam yéu cau, thong thudng tir 3 dén 5 nam truéc nam

dé cung cép théng tin co thdi diém déng thau (Vi du: HSMT yéu cau béo céo

chiing minh tinh hinh tai chinh t nam 2014 dén nam 2016. Trong trudng

tai chinh lanh manh cla hdp nay, nha thau phai ndp bao cao tai chinh clia cac

nha thau. nam 2014, 2015, 2016). Trudng hdp nha thau modi
thanh 13p, chua du s6 nam hoat dong theo yéu cau thi
dugc phép ndp bao cao tai chinh chirng minh tinh hinh
tai chinh lanh manh trong khoang thdi gian hoat dong
ké tir khi thanh I&p tinh dén thdi diém déng thau (Vi
du: HSMT yéu cau bao cao tai chinh tu nam 2014 dén
nam 2016. Truéng hdp nha thau thanh lap ngay
15/5/2014, nha thau nOp bao cao tai chinh nam 2015
va 2016).



Piém mdi Mau H6 s mai thau mua thuoc
(Nang luc, kinh nghiép nha thiu)

TT 15/2019/TT-BYT

<+ Hdgp dong cung cap thudc tucong tu: Nha thau dugc quyén cung cap cac hdp dong
cung cap thuéc hoac héa don ban hang kem theo danh muc thuoc da cung
cip cho cac co sé kham chira bénh hodc cic co sé kinh doanh thudc dé ching
minh kinh nghiém thuc hién hgp dong cung cap thudc tucng tu vé quy mo vdi phan
trong goi thau ma nha thau tham du.

> Khong bat budc nha thau chi dugc chirng minh bang cac hgp dong cung cap thudc
cho cac cd sé kham bénh, chira bénh.

> M3t hang thudc tai hgp dong tuong tu khdong bat budc la mat hang thudc du thau.

% Slg t6i thi€u cac hgp déng tuong tu’ trong s6 nam : nha thau dugc cung cap cac hap
dong tuong tu trong thdi gian quy dinh tinh dén thdi diém déng thau, khdong bat
budc nam nao cling phai c6 du so6 lugng cac hgp dong tuong tu theo yéu cau.

> Vi du: HSMT yéu cau “So lugng hgp dong tuong tu ma nha thau da hoan thanh
trong vong 03 ndm trd lai day (tinh dén thdi diém ddéng thau): 02 hogp dong”. Nha
thau dudc cung cap du 02 hgp dong tucng tu dap 'ng yéu cau trong vong 3 nam
tinh dén thdi diém dong thau, khdng bt budc ndm nao ciling phai ¢ du 02 cac hgp
dong tuong tu dap (ng yéu céu trong 3 ndm lién tinh dén thdi diém ddng thau.




Piém méi Mau HO s6 mdi thau mua thudc
(Tiéu chuén danh gid ky thudt)

TT 15/2019/TT-BYT

< Slra doi bang diém ky thudt va tiéu chi danh gid dé lua chon dugc thudc cé
chat lugng.

< Ho sad ky thuat tai diéu kién cd sG y t€ lua chon dudc cac thudc san xuat tai
cac nudc tham chiéu:

< Diém cua tung tiéu chi tai yéu cau vé chat lugng thudc va vé déng gdi, bao
quan, giao hang khdng thdp hon 60% diém tGi da tiéu chi do.

< Tong diém cla tat ca cac tiéu chi danh gia vé mat ky thudt khéng thap haon
80% tdng s6 diém. Pdi v8i cac thudc cod hiéu qua diéu tri cao (thudc
san xuat toan bo trén day chuyéen san xuat dat EU-GMP hoac
tuvong duong EU-GMP tai nudc la thanh viéen SRA va dudc cap
phép, lvu hanh bdi mot trong co quan quan ly dudc cac nudc tham
chiéu; BDG/thudc tuong duong diéu tri/sinh pham tham chiéu mai
thau & goéi thau thudc generic...), Chu dau tu cé thé quy dinh téng
dié€m cua tat ca cac tiéu chi danh gia vé mat ky thuit khong thap
hon 90% tong s6 diém.



Diém méi Mau Hd s6 méi thau mua thuéc
(Biéu mau dor voi dau thau tap trung)

TT 15/2019/TT-BYT

< B6 sung Biéu mau Thw chap thuan HSDT va trao thda thuan
khung (&p dung dbi v&i hinh thire dau thau tap trung).

< B6 sung Biéu mau Bao lanh thwc hién hop dong (truong hop
bao lanh tap trung).



