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QY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pac lép - Tw do - Hanh phite

Sé: 5L /2014/TT- BYT Ha N6i, ngay 26 théng I nam 2014
_ THONG TU
GG TrHO X :EE‘EI_.__—-T“‘CHE'”H "U1 Quy dinh Bang tiéu chuén danh gia vé mit k¥ thuit
DEN "-;’““.'-"@%“' i(‘-r" tai hé so moi thiu mua thude
ady AL

Cén etk Ludt dau thdu ngay 26 thang 11 ném 2013;

Cdn cit Nehi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay 26 thdng 6 nim 2014 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mt s6 diéu cia Ludt ddu thdu vé hea chon
nha thiw, |

Cdan cu Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8§ ndm 2012 cua
Chinh phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co ¢du t6 chire ciia B Y
1é;

Theo dé nghi cua Cuyc truomng Cuc Quan Iv Duge va Vu truong Vu Ké
hoach - Tai chinh,

BS truzdmg BS Y 16 ban hanh Théng tir quy dinh Bdng tiéu chudn ddnh giG
vé mdit ky thudt tai hé so moi thau mua thudc.

Piéu 1. Bang tiéu chuin danh gia vé mit k§ thuit tai hd so moi thiu
mua thude

1. Tiéu chuén dénh gia vé mét k§ thuét bao gdm céc tidu chuln quy dinh
tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Phuong phép danh gid thue hién theo phuong phép chim diém d¢é dénh
gi4 v6i thang diém ti da 13 100, cy thé nhu sau:

a) Chét lugng thudc: 70% tong s6 diém (70 diém).

b) Péng goi, bao quan, giao hang: 30% tong sé diém (30 diém).

) HO so @ xuét vé k§ thuét dugce dénh gia dap tmg yéu chu vé k¥ thuat
khi dép tmg dii cdc yéu cAu sau:

- Piém cta timg tiéu chi tai yéu chu v& chét lrong thube va vé dong g6,
bao quan, giao hang khéng thip hon 60% diém t6i da tidu chi do.

- Téng didm cla tit ca céc tiéu chi danh gia vé mit k¥ thuit khéng thép
hon 80% tdng s diém.

3. Céc hd so du thiu dat yéu cdu vé tiéu chufn danh gid ning luc, kinh
nghiém nha thdu va tiéu chudn dénh gia vé mat k¥ thudt thi duge tiép tuc xem
xét x4c dinh tidu chudn dénh ¢id tdng hop theo quy dinh tail Piéu 24 Nghj dinh
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s& 63/2014MD-CP ngay 26 théng 6 *1&11‘ 2014 cta Chinh phi quy dinh chi tidt
thi hanh mét s6 didu cia Luét déu thiu v& lya chon nha thau.

Diéu 2. Hiéu hye thi hanh

Théng tu nay cé hidu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Khoén 2 Diéu 7 Thong tu sb 37/2013/TT-BYT ngiy 11 thang 11 nim
2013 clia B truong B Y t€ huéng dan vide 1ap hd so moi thdu mua thude trong
chc co s¢'y t€ hét higu lyc ké tir ngdy Thong tu nay ¢6 hidu lyc thi hanh.

Diéu 3. Ditu khoan chuyén tiép

1. Bbi v6i hd so mdi thiu phat hanh trudc ngay 15 thang 8 ndm 2014,
viéc dénh gid lya chon nha théu thyc hién theo quy dinh ctia Théng tr s6
37/2013/TT-BYT ngay 11 thing 11 n&m 2013.

2. P6i v6i ho so moi thiu phét hanh sau ngay 15 thang 8 nidm 2014 ma
ndi dung hé so méi théu chwa phit hop véi Théng tu ndy thi don vi phat hanh hd
so moi thau phéi tién hanh sira d8i hd so moi thiu dé bao dam khéng tréi quy
~ dinh ciia Théng tu nay. |

Piéu 4. Trach nhiém thi hianh

Cuc trudng Cuc Quan Iy Duge, Vu truéng Vu K& hoach Tai chinh, Chanh
Vin phong B, Vi trudng, Cue trudng, Tong Cuc trudng céc Vu, Cuc, Tbng cuc
thude B6 Y té&, Th tredng cac co quan, don vi trie thube BS, Gidm dbc So Y té
céc tinh, thanh phé truc thude trung wong va Thu trudng co quan y t& céc B,
nganh chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qué trinh thye hién, néu ¢6 khé khan viréng méc, cic don vi, dia
phurong bédo céo v& BO Y té (Vu Ké hoach Tai chinh) dé nghién ctru, giai quyét./.

N\?'; nkf g Chinh phi (Phong Cong b KT BQ TRUGNG
- Vn phong Chinh phti (Phéng Cong béo; . .
Céng théng tin dién tir Chinh phu); THU TRUONG

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Céc Thir trdng BO Y té (a8 bidt);

- UBND tinh, thanh phé tric thude TW;

- 86Y té tinh, thanh phd truc thude TW:

~ Céc don vi tryc thudc BO Y té;

- Y té céc B9, nganh

- Cac Vu, Cuc, Tong cuc, Vin phong B, i
Thanh tra Bo, Céng thong tin dién tr Bo Y té; . % 4 i

- Lyw: VT, PC, QLD, KHTC (05 ban). "‘“’mPﬂgil L& Tuén




CPHULUC1
(Ban hanh kém theo Thong re s6 24 /2014/TT. -BYT ngay 28 thdng 9 ndam 2014
cua Bg trudng Bo Y té)

BANG TIEU CHUAN DANH GIA VE MAT KY THUAT

Mat hang thuoc tham du’ rhau dwac san xudt bii co 56 25 diém

1.1.  Pat tiéu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP:

a) Thudc nude tham gia ICH.

25

b) Khéng thude nude tham gia ICH, duge B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan Iy
Duge) cép gidy ching nhin WHO-GMP.

23

¢) Khéng thudc nuoc tham gia ICH, chua duge B Y t€ Viét Nam (Cuc
Quén ly Duorc) clp gidy ching nhin WHO-GMP

21

1.2. Dattiéu chuin WHO-GMP:

a) Pugc Bo Y t& Viét Nam (Cuc Quan ly Dugc) cap gidy chung nhén
WHO-GMP va duge co quan ¢6 tham quyén cua mrde tham gia ICH cdp
phép luu hanh.

24

b) Duge B6 Y t& Viét Nam (Cuc Quén ly Dugce) cap gidy chirng nhén
WHO-GMP va duge nhuong quyén san xuit tir co s& dat tiéu chuén
PIC/s-GMP, EU-GMP thudc nuée tham gia ICH.

22

¢) Duoc Bé Y té Viét Nam (Cuc Quén Iy Dugc) cap gidy chitng nhén
WHO-GMP.,

21

d) Khong duge B Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y Dugc) cip gidy chimg
nhén WHO-GMP,

20

1.3.  Thudc dong v, thube tir duroc lidu san Xuat bdi co s0-

a) Dugc BO Y t Viét Nam (Cuc Quén ly Dugc) cép gidy chimg nhén dat
tiéu chudn WHO-GMP.,

25

by Chua duge B Y t& Viét Nam (Cuc Quan Iy Duoc) kiém tra v cp gidy
chiimg nhin dat tiéu chuidn WHO-GMP.

20

Tinh hinh vi pham chiit lwgng ciia mit hang thubc dw thau™: 10 diém

2.1, Chua phét hién vi pham vé chét hrong trong vong 1 nim gém day.

10

2.2,  C6 théng bdo vi pham vé chét lugng trong vong 1 nim gan ddy:
a) Vi pham chit lrong & Mire d6 3.
b) Vi pham chit lrong & Mure d6 2.

6
0

Tinh hinh vi pham chit heong cila co sé sdn xubt mit hang z‘kuoc duw thau™; 10 di

ém

3.1.  Khéng cé thude vi pham chét luong trong vong | ndm gan déy.

[
=

3.2.  C6 01 mat hang vi pham chat luong trong vong | nim gén day.

3.3. C6 02 mt hang vi pham chit luong trong vong 1 ndm gan day.

3.4,  Co6 tir 03 mat hang tr¢ len vi pham chét lrong trong vong | ndm gan day.

jmel Lo i RN

Han dimg (Tudi tho) cia thube ¥: 10 diém

4.1.  Mat hang thude tham du thau c6 tudi tho tir 3 nam trd 1én.

—
[

4.2. Mt hang thudc tham du thau c6 tudi tho tir 2 nam dén dud: 3 nam.

e}




4.3._ Mt hang thubc tham d théu co tudi tho du6i 2 nam. 8

§ | Tiéu chi dink gid vé nguyén ligu (hogt chit) sin xuit mif hing thudc tham dy thiu™: 5

diém

5.1.  Nguyén lidu (hoat chit) sin xuét tai céc nude tham gia ICH. 5

5.2. Nguyén liéu (hoat chit) sin xut tai cdc nuée khéc khong thude ICH duge | 4
cip chiémg nhan CEP.

5.3. Céc truong hop khic. 3

6_| Tiéu chi dinh gid vé twong dwong sink hoc cila thube ©: 5 ditm

6.1. Mait hang thuoc tharn dy thdu c6 tai liéu ching minh tuong duong sinh hoc 5
do B4 Y té cong bd ddi voi thudc phai thir trong duong sinh hoc

6.2. Mit hang thude tham du thau thude trudong hop mién bdo c4o sd lidu nghién 5
ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh. |

6.3. Mit hang thubc tham du thu khong c6 tai liéu ching minh twong dwong | 3
sinh hoc do B9 Y té cong bb.

7% | Mt hang thuic dwgc sin xuit tir nguyén li¢u khdng sinh sdn xuiit trong nieéc (*khong

dinh gid cho thudc déng y, th ubc tiv dice lidu): 5 diem

7.1. Mt hang thudc tham du thau dugc san xudt tir ngudn nguyén liéu khang 5
sinh san xut trong nuac.

72. Mit hing thude tham du thiu dugc san xudt tir ngudn nguyén lidu khong 4
phai 1a khéng sinh sén Xuat trong mrde.

8* | Mat hang thubc tham du thiu la thuoc déng y, thubec ti dwgc liéu (*Chi dinh gid cho

thuéc dong y thube tic diwge ligu): § diém

8.1. Mt hang thubc tham du thau dugc san xudt tir duge lidu ¢6 chimg nhan dat 5
GACP.

82. Mit hang thudc tham du thau duge san xult fir dwge liéu c6 ngudn goc xudt | 3
X{T 15 ring.

8.3. Mithang thuoc tham dy thiu dugce san xudt tir duoc lidu khong chimg minh 0

A

duge nguon goc xuat xir rd rang

Mat hang thuoc dwé’c cung vung boi co so: 5 dzem

9.1. La doanh nghiép san xuft mjf hing thube du thiu, 5

9.2. La doanh nghiép nhap khiu truc tiép mat hang thudc dy thau.® 4

9.3.  Khong phai doanh nghigp san xuét, nhip khu truc tiép mit hang thubc du 3
théu.

10 | Miit hang thudc dicoc cung vmg béi nha thiiu cd kinh nghiém cung img th usc”: 5 diém
10.1. i cung tmg thude cho co s¢ y té tir 3 nim trd 1én. 5
10.2. Pa cung tmg thudc cho co s¢ y té dudi 3 nam. 4
10.3. Chua cung (g thude cho co s y té. 3

11 | Khd ndng ddp ieng yéu cdu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang'™: 3 diém
11.1. Pap éng dugc yéu ciu vé diéu kién giao hang tai hd so mdi thau. 3
11.2. Khéng dap tng duoc yéu cdu vé diu kién giao hang tai hd so moi thau. 0

12 | Mdt hang thubc dwoc cung g béi nha thiu co uy tin trong thwe hién hop dong™: 8




diém

12.1. Chua 6 vi pham trong dau thau cung tmg thube cho cac co 501y 12,

a) D3 triing thau tai don vi, cung tmg thubc bao dam chit lrong, ding tién | 8
dd theo hop dong.

b} Di tring thau tai don vi, cung Vmg thude bao dam chat lrong nhung 7
chua ding tién dd theo hop dong.

c¢) Chua tring thu tai don V1. 6
12.2. C6 vi pham trong dau thau cung g thudc cho cac co sé y 12, 5

13 | Mit hing thudc tham dy thau bdi nha théu cd 16 chicc chudi nha thude GPP- 3 Gidm
13.1. Nha thau la doanh nghiép 6 8 chirc chudi nha thude GPP, 3
13.2. Nha thau khong phai 1a doanh nghiép ¢4 t§ chitc chudi nha thude GPP. 2

14

Mt hing thuéc tham dw thiu béi nha thiu cé 16 chire Trung tim phin phéi thube: 3

diém
14.1. Nha thiu 1a doanh nghiép t6 chirc Trung tim phan phai thude., 3
14.2. Nha thau khong phai 14 doanh nghiép t6 chirc Trung tm phén phdi thudc. 2

15

Mgt hing thubc tham dy thiu béi nha thau c6 h¢ thong phan phé, cung ikng rong khdip

tai cde dia bon mién niii, khd khin "%: 3 didm

15.1. Nha thau ¢6 hé théng phn phdi, cung (g rong khip trén dia ban tinh (chi| 3
ip dung doi véi céc tinh Ha Giang, Cao Béng, Bic Kan, Lao Cai, Yén Béi,
Bic Giang, Pht Tho, Pién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa, Nghé An,
Quang Binh, Quang Tri, Quing Nam, Quang Ngai, Binh Pinh, Ninh Thuén,
Kon Tum, Lim Péng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Pht Yén, Hoa Binh,
Tuyén Quang).
15.2. Céc trudng hop khic. 2
Ghi chi:

(1), (2): Cin ci vao thong tin vé cdc thube va co s6 sén xudt thude cé vi pham chdt | wong
do Cuc Qudn Iy Duoc ra quyét dinh thu hoi dugc cong bé trén trang théng tin dién tir cua
Cuc Quan Iy Duoc (dia chi: hitp//www.dav.gov.vn). Mic dsé vi pham vé chét lieong thube
dugc quy dink tai Khoan 3 Diéu 13 Chuong IV Théng tw s6 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4
néim 2010 cia By ¥ té hucmg dan viée quan 1y chdt lheomg thuéc.

(3) “Han ding ctia thude 1 thoi gian st dung duoc dn dinh cho mét 16 thude ma sau thoi
han nay thube khéng dugc phép st dung” (theo Khodn 21 Dié?;l 2 Lugt Dupc). Vi du: Thube
ghi trén nhén: Ngay san xudt: 11 thang 02 ndm 2006, ngdy hét han 11 thing 02 néim 2011,
han sir dyung (hay tudi tho) cia thude 1& 5 nam.

(4) Can cir vao danh sdch cde thube duge sin xudt tie nguyén liéu san xudt tai cde mede
tham gia ICH, nguyén ligu dugc cdp Gidy chimg nhdn CEP duge cong b6 trén trang théng
tin dign tr ciia Cuc Qudn Iy Duoc (dia chi: http:/fwww.dav.gov.vn).

(3) Can cit vao danh sdch cdc thube c6 tai lidu chimg minh twong duong sink hoc duoe
cong bo trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc (dia chi: htip:/fwww.dav.gov.vn)
va quy dinh tai Théng i s6 08/2010/TT-BYT ngay 26 thang 4 ndm 2010 cia B Y € hudmg
déin bdo cdo 56 lidu nghién ciru sinh khd dung/twong duong sinh hoc trong ding &y thude,

(6) Ciin cir vao t khai hang hod nhdp khdu ciia mdr han g dy thau.

(7) Cdn cik vao théng bdo tring thdu, hop dong mua bén thude, héa don ban thude cho
cdc co s khdm bénh, chita bénh ma nhé nho thdu dang du théu hodc cdc co s¢ kham bénh,
chita bénh khdc ma nha thau da cung img thuée.




(8) Nha théu cdn néu v trong Ho so du thdu viée dép vmg/khong ddp ung dugc yéu cdu
ciia chi: ddu tu/don vi vé diéu kién giao hang trong Hé so moi thdu (tai Biéu tién d6 cung cdp
tai Chueong VI va yéu cdu vé van chuyén hang hoa tai DPiéu 27 Chirong VIII) tai Méu hé so
moi thdu mua sdm hang hod ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

(9) Dé ddnh gid ndi dung nay, cdn ci vao viéc thiee hién hop dong cung img thube gitta
nhé thiu va chit ddu tu/dom vi trong truong hop nha thdu @a triing thau, cin cit vao thong tin
vé viéc vi pham trong qua trinh déu thau, cung tmg thude ciia cée nha thau tgi cde co sy 1é
diegc cong b trén trang théng tin dién wr cua Cuc Qudn Iy Duopc (dia chi:
hitp:/fwww.dav.gov.va).

(10) Can cie véo thic trang tinh hinh cung img thuéc ctia ting dia phuong, S¢ Y 1é xdc
dinh cu thé céc nha théu c6 hé théng phén phoi ddp img viée cung img thube tai dia bim, chi
dp dung cho cdc goi thdu cia cde co s¢ y té thudc dia ban cdc tink trong danh sdch.
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