PHU LUC 04
Sira d0i, b6 sung Phu luc 4 ban hanh kém theo
Théng tw s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nim 2019 quy dinh viéc
ghi dang bao ché thudc thudc goi thau thudc generic, géi thau thude
dwuorc liéu, thudc cd truyén tai ké hoach lwa chon nha thiu
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 /TT-BYT ngay thang nam 2023
ciia Bé trueong Bo Y té)

I. Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché:

Dang bio ché ghi tai ké

STT | hoach lya chon nha Cac dang bao ché dwoc dy thiu chung
thau
1) (2) 3)

1 [Thuoc vién uong

Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao
1.1 |Vién duong, vién nén bao dudng, vién nhiéu 16p, vién
ngam, vién nhai, vién nén rd trong miéng

Vién nang ctng, vién nang mém ), vién nang chira vi
hat (pellet, vi nang, vi cau, tiéu phan nano)

Ghi cha: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 1.1

1.2 \Vién nang

A L, Hoan cimg, hod hoan, lap hoan, thiy hoan, hoan nuéc -
1.3 |[Vién hoan cung & 4P > Ay ’

mat
1.4 Vién hoan giot Vién hoan giot
1.5 Vién hoan mém Hoan mém, mat hoan

Vién nén/vién nén bao phim/vién nang/vién nang
cling/vién nang mém bao tan & rudt (hoic tan trong
rudt/bao tan trong rudt hodc khang dich vi/bao khang
1.6 |Vién bao tan ¢ rudt dich vi hodc chtra pellet/hat/vi hat tan trong rudt/bao
tan trong rudt hodac khang dich vi/bao khang dich vi).
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
v6i cac dang bao ché ¢ muc 1.1 va muc 1.2

Vién/vién nén/vién nang gidi phong kéo dai;
Vién/vién nén/vién nang phong thich cham; Vién/vién
nén/vién nang giai phong cham; Vién/vién nén/vién
nang giai phong bién ddi; Vién/vién nén/vién nang
Vién giai phong c6 kiém | chaa hat/pellet/vi hat giai phong kéo dai; Vién/vién
soat nén/vién nang giai phong hoat chét theo chuong trinh;
Vién/vién nén/vién nang gidi phéng tai dich; vién
nang cung dang lidose.

Ghi chii: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 1.1 va muc 1.2

1.7

1.8 [Vién hoa tan nhanh Vién/vién nén hoa tan ; Vién/vién nén rd nhanh




STT

Dang bao ché ghi tai ké
hoach Iyra chgon nha
thau

Cic dang bao ché dugce dy thiu chung

(d6ng kho, thang hoa, in 3D) ; vién dong kho ©);
vién/vién nén tan trong miéng ); vién/vién nén phan
tan )

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 1.1, muc 1.2

1.9

'Vién sui

Vién/vién nén sui
Ghi chu: Dang bao ché & muc nay dugc du thau voi
cac dang bao ché & muc muc 1.1, muc 1.2 va muc 1.8

1.10

Vién dat dudi ludi

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

Ghi chu: Dang bao ché & muc nay duoc du thau véi
cac dang bao ché & muc muc 1.1

Thubc udng dang cdm, bot, hat, dung dich, hdn dich, siro, nhii dich

2.1

Bot/com/hat pha uéng

Com/ bot/ hat pha dung dich hodc hdn dich udng hoic
nhil dich udng.
Ghi chi: Cac dang bao ché ¢ muc nay duoc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 2.2 néu cung nong
do/ham luong

2.2

Dung (jich/ hon dich/ nhit
dich uong

Dung dich ubng, hon dich uéng, nhil trong (nhii dich)
udng, siro, Elixir, cao thudc uong (Cao long, cao déc),
codn thude udng, rugu thude udng, gel udng.

Ghi cht: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 2.1 néu cing ndng
do/ham lugng

23

Bot/com/hat pha uéng
hoa tan nhanh

Com sui bot/ bot sui bot/ hat sui bot dé pha dung dich
hodc hdn dich uéng

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
vé6i cac dang bao ché ¢ muc 2.1

2.4

Bot/com/hat pha uéng
khang dich vi

C6m/bdt/hat khang dich vi hodc bao tan ¢ rudt
Ghi chu: Cac dang !3.'210 ché & muc nay dugc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 2.1

2.5

Bot/cdm/hat pha udng
giai phong co6 kiém soat

Com/bodt/hat bao giai phong cé kiém soat/phong thich
kéo dai/giai phong kéo dai/phéng thich cham/giai
phong tai dich/giai phong hoat chat theo chuong
trinh/giai phong bién doi

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
vé6i cac dang bao ché ¢ muc 2.1

Thudc tac dung tai miéng

3.1

Thuoc két dinh niém mac
miéng

Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng,
mang dat dudi ludi (hoac dat trong ma)




Dang bao ché ghi tai ké

STT | hoach lya chon nha Cac dang bao ché dwoe dy thiu chung
thau
, Dung dich/hdn dich/com/bot/bot nhdo/gel boi/miéng
39 Thuoc tdc dung tai niém | dan  niém  mac  mi¢ng; Dung  dich/hon

mac miéng

dich/cém/bot/bot nhao/gel ro mié¢ng; thube xit, thude
stuc miéng/v¢ sinh khoang miéng.

4 Thubc xit, phun mu, hit
41 Dung dich/hdn dich khi | Dung dich khi dung, hon dich khi dung, nhii dich khi
" dung dung
Thudc phun mu dinh liéu, bot siéu min phén liéu
(chtra trong vo nang cung) kem dung cy d€ hit hodc
cl}tra trong thiét bi hi:[ c6 bd phan phan liéu, dung dich
49 Thuoc hit g‘Iinh liéu/phun | dé hit, bcf)‘g dung d{e hit, duge chat long/chat léng
"~ mu dinh liéu nguyén chat dung d¢ hit, hon dich khi dung dung dé
hit, hon dich nén duédi ap suat dung dé hit, thuoc xit
dang phun mu dinh liéu; hon dich xit qua binh dinh
liéu dicu ap.
4.3 [Thudc xit hong Dung dich/hdn dich xit hong
4.4 [Thubc xit mili Dung dich/hén dich xit miii
4.5 Thube xit ngoai da Dung d}ch./ hon‘(.hch xit ngoai da; gel xit ngoai da;
phun mu xit ngoai da
5 Thubc nhé m{'lt, mili, tai
Dung dich nho mit (dung moi nude hodc dau); hdn
% - dich nhé mit (mdi truong phan tan nudce hodc dau)
>-1 [Thude nho mat nhil twong nho mat; gel nhé mat bot vo khuan dé pha
dung dich hodc hdn dich nho mét
5.2 Thubc tra mat Thudc md/gel/cream tra mit, boi mi mat
53 Thudc nhoé mét tac dung | Dung dich/hSn dich/nhii tuong tac dung kéo dai (dung
"~ kéo dai polyme, dau, phtrc, nano) dung cho nhan khoa
5.4 Hé cai dat vao mét Hé cai dat vao mat, implant ti€ém trong dich kinh
’ Dung dich nhé mii (dung méi nudc hodc dau), hén
5.5 Thuoc nho mii dich nh6 muii (mdi truong phén tan nude hodc dau),
bot dé pha dung dich hodc hon dich nho miii
5.6 Thube rira mii Bf,)t pha dllpg dich, dung dich, hon dich rira miii hodc
v¢ sinh miii
, Dung dich nho tai (dung mdi nuéc hodc dau), hon
5.7 [Thudc nhd tai dich nho tai (mo6i truong phan tan nudce hodc dau), bot
dé pha dung dich hoac hon dich nh tai
6 | Thudc tiém, tiém truyén
) Dung dich tiém (dung moi nudc hodc dﬁu), hén dich
6.1 Thudc tiém tiem (mo1 truong phan tan nudc hodc dau), nhi

turong/nhii dich tiém (dau phén tin vao nudc), bot pha




Dang bao ché ghi tai ké

STT | hoach lwa chgn nha Cac dang bao ché dwoe dy thiu chung
thau

tiém (bot pha dung dich tiém hodc bot pha hon dich
tiém), dung dich ddm dic pha tiém @), Dich treo vo
khuan
Thudc tiém dong kho, bot dong khdé pha tiém, bot
doéng kho pha tiém truyén, bot déng kho pha dich

6.2 Thubc tiém dong kho truyén

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
v6i cac dang bao ché ¢ muc 6.1

Thuoc tiém

Thubc tiém dang liposome, thudc tiém dudi dang
nano, thuoc tiém dudi dang phirc hop lipid

6.3 [liposome/nano/phirc h AR . e . N
l-p- P P Ghi chi: Céc dang bao ché ¢ muc nay dugc dy thau
ipid . \ £ .
v6i cac dang bao ché ¢ muc 6.1
Thudc tiém nhdn cau, thudc tiém dich kinh, thuéc
tiém tién phong, thudc tiém dudi két mac, thude tiém
6.4 Thudc tiém nhan cau nhu mo giac mac.

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 6.1

6.5

Thudc tiém tac dung kéo
dai

Thudéc tiém dang polyme/gel/vi cAu/nano/hdn
dich/nhii tuong tac dung kéo dai
Ghi cha: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau

vo1 cac dang bao ché & muc 6.1

6.6

Thubc tiém dong san
trong dung cu tiém

Bt tiém phén liéu, bom tiém phan liéu
Ghi cha: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
vo1 cac dang bao ché & muc 6.1

6.7

Thudc cay dudi da

Thudc implant (dit duéi da), Thude tiém dudi da (cdy
phong thich cham), thudc cdy dudi da giai phong kéo
dai chtra trong bom tiém, thudc cdy dudi da (dang
bom tiém dong san),

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
v6i cac dang bao ché ¢ muc 6.1

6.8

Thudc tiém truyén

Dung dich/nht twong/nhi dich tiém truyen bot pha
tiém truyén, bot pha dung dich tiém truyén, bot c6 dic
dé pha dung dich tiém truyén, dung dich dam dic pha
tiém truyén

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 6.1

7 | Thubc dit, thudce thut hAu mén, Am dao, ni¢u dao
Vién nén dat am dao, vién nang dat am dao, san phérn
7.1 |Vién dat am dao ban ran dat am dao (vién dan dat am dao, vién tring
dat am dao).
7.2 Thudc thyut am dao Dung dich thut &m dao, hon dich thut 4m dao, nhii




Dang bao ché ghi tai ké

STT | hoach lwa chgn nha Cac dang bao ché dwoe dy thiu chung
thau
tuong thut am dao, gel dat/thut am dao
Vong dat am dao, vong gén hé diéu tri qua niém mac
7.3 [Vong dat am dao am dao, mang dat am dao, h¢ diéu tri dat vao tr cung

hodc vong tranh thai gén hé diéu trj dat tor cung

7.4

Hé phan phdi thude dat
am dao

Hé phén phdi thudc dat/thut Am dao

7.5

Hé phan phdi thude dat
giai phong co6 kiém soat

H¢ phan phéi thube dat am dao c6 kiém soat, hé phan
phoi thudc dat truc trang, h¢ phong thich thuéc qua
dung cu dat tr cung.

7.6

Thudc dat niéu dao

Vién dit ni€u dao, but chi dat ni¢u dao, gel nho ni¢u
dao

7.7

Thubc dat hdu mon/ truc
trang

Vién nén/vién dan/san pham ban rin/gel dit hau
mon/truc trang

Thudc thut hdu mén/truc

Dung dich/hdn dich/nhil twong/gel thut hau moén/truc

78 trang trang
8 Thudc khic
Md/kem/gel )/bot nhdo/con  thude/hdn  dich/dung
I .. dich/nhii tuong/nhii dich/dau xoa/cao/bdt bodi ngoai
8.1 Thudc dung ngoai

da; dau xoa/cao long/ cdn xit dung ngoai; dung
dich/gel/kem bdi am dao

8.2

Miéng dan

Miéng dan, cao dan

8.3

Keo bot (nhii dich) phun,
xit trén da

Keo bot (nhii dich) phun, xit trén da.

8.4 Heé diéu tri qua da Hé diéu trj qua da.
8.5 Dung dich thim phan D‘ung; d1c}’1 loc mau, Dung dich lgc than, Dich loc méau
va tham tach méu
8.6 Du’n g dich tham phan Dung dich thim phan phtic mac
phuc mac
8.7 Thudc goi dau Gel/kem/dau/dung dich/hdn dich goi, goi dau
g.g Hondichdingdudng | pa 4. hat pha hén dich bom éng noi khi quan
ndi khi quan
8.9 Dung dich gy t¢ Dung dich gdy té, Dung dich tiém gay t¢ (nha khoa,

tiy song)

Thudc gy mé duong hd

Dung dich gy mé duong hdé hip; Chat long dé bay

8.10 hA hoi dung gay mé duong ho hép; Thudc mé dudong hod
P hap

_ | Dung dich rira v6 khuan, dung dich tiém/rira ni soi

8.11 Dung dich rira vé khuan bang quang; Dung dich v6 khuan dung trong phau

thuat
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I1. Hudng din vigc ghi dang bao ché tai ké hoach lya chon nha thau va
viée duwr thiu ciia cac thuoc:

1’. Dang bao ché tai ké hoach lya chon nha thau ghi theo dang bao ché tai
Cot so (2).

2. Céc thube co dang bao ché thuoc mét trong cac dang bao ché tai Cot sd
(3) cung hang tuong ing véi dang bao ché tai Cot s6 (2) s€ dugc du thau chung.

Vidu:

- Dang bao ché ghi tai Ké hoach lya chon nha thau 1a “vién” thi cac thudc
cung hoat chat, ham lugng c6 dang bao ché “Vién nén”, “vién bao phim”, “vién
nén bao phim”, “vién bao duong”,

déu dugce du thau cung nhau.

2% ¢e 2% <e 29 ¢

vién nhiéu 16p”, “vién ngdm”, “vién nhai”

3. Doi voi cac dang bao ché c6 danh dau (*) dugc ghi tach riéng tai ké
hoach lua chon nha théu theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 14 cua Thong tu nay,
cu thé:

a) Chi dugc tach riéng khi c6 cung dang bao ché véi Biét dugce gdc, sinh
pham tham chi€u hoac cac thuoc cap phép, luu hanh tai caic nudc SRA hoac
EMA.

b) Truong hop thudc khong thudc diém a Khoan nay, co so'y té phai thuyet
minh 13 vé nhu cau st dung dang bao ché nay vé tinh can thiét, s6 luong du kién
stt dung va chi sir dung trong truong hop can thiét khi khong thé sir dung dang
bao ché khac hodc str dung dang bao ché khac nhung khéng dap tmg diéu trj.

4. Truong hop co so y té c6 nhu cau tach riéng mot dang bao ché cu thé tai
Cot (3) trong ké hoach lua chon nha thau ngoai Khoan 3 Muc II Phu luc nay,
Tha truéng co sé y té duoc quyét dinh khi dang bao ché d6 di c6 thude cung
hoat chat, néng do/ham lugng, dudng ding va nhom k¥ thuat cia tdi thiéu 05
nha san xuat khac nhau di duoc cip Gidy dang ky luu hanh hoic Gidy phép
nhap khéau con hiéu luc tai thoi diém 1ap ké hoach lua chon nha thau trén nguyén
tac bao dam canh tranh va hiéu qua kinh té trong mua sim thudc.

5. Trudng hop thude chua co trong Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché tai
Muc I Phuy luc nay, Thu truong co so'y té quyét dinh viéc ghi dang bao ché tai
ké hoach lua chon nha thau trén co s théng tin dang bao ché thudc da duge cap
phép luu hanh, théng tin dang bao ché trén cac cong van, quyét dinh phé duyét
cua Cuc Quan 1y Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyen bao dam nguyen tac
canh tranh, céng bang, minh bach va hiéu qua kinh té trong mua sim thubc.”
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PHU LUC 05
Sira ddi, bo sung Phan 4. Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuit
thudc ban tai Phu luc 7, Phu luc 8 MAu hd so moi thau ban hanh kém theo
Théng tw s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nim 2019
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 /TT-BYT ngay thang nam 2023
ciia Bé trueong Bo Y té)

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT

. | Piém
Tiéu chi Mire | chi
diém < X
tiet
I. CAc tiéu chi danh gia vé chit lugng thubc:
1. Mat hang thudc tham dy thau dwoc san xuit trén diy chuyén sin xuit | 24
thuoc®:
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuan twong
duong EU-GMP
a) Tai nudc thudc danh sdich SRA hoac EMA 24
b) Tai nudc con lai khong thude diém a muc nay 22
1.2. Pat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP 20
1.3. Pat nguyén tic, tiéu chudin GMP:
a) Dugc co quan quan 1y dugc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan 24
GMP va thudc dugc gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam tir nudc
thudc danh sach SRA hoac EMA.
b) Tai Viét Nam va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam danh gia dat 23
nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP.
1.4. Céc truong hop con lai khong thude muc 1.1, 1.2 va 1.3 néu trén 19
2. Miit hang thudc tham du thau dwoc san xuat tai®: 20
2.1. Nudc thudc danh sach SRA hoac EMA 20
2.2. Tai nudc con lai khong thude khong thudoc muc 2.1 15
3. Tinh hinh vi pham chit hrong ciia mit hang thudc du thau®: 5
3.1. Chua phat hién vi pham vé chit lugng trong vong 1 nam tinh tir thoi 5
diém dong thau trd vé trude
3.2. C6 théng bao vi pham vé chat luong trong vong 1 nim tinh tir thoi diém
dong thau tré vé trudce
a) Vi pham chit luong & Muc do 3 3
b) Vi pham chét luong & Mirc d6 2 0
4. Tinh hinh vi pham chit lrgng ciia co sé san xuit mit hang thube dw | 5
thau®:
4.1. Khong c6 thudc vi pham chét luong trong vong 1 nam tinh tir thoi diém 5




ne. | Piém
dong thau trd ve trude
4.2. C6 01 mat hang vi pham chét luong trong vong 1 nim tinh tir thoi diém 4
dong thau trd vé trude
4.3. C6 02 mat hang vi pham chat luong trong vong 1 nam tinh tir thoi diém 3
dong thau trd vé trude
4.4. Co tir 03 mat hang tr¢ [én vi pham chat lugng trong vong 1 ndm tinh tir 0
thoi diém dong thau trg ve trude
5. Han dung (Tudi tho) ciia thudc®: 5
5.1. Mét hang thudc tham duy thau c6 tudi tho tir 3 nam trd 1én
5.2. Mat hang thudc tham du thau co tudi tho tir 2 nam dén dudi 3 ndm 4
5.3. Mat hang thube tham du thau c6 tudi tho dudi 2 nam
6. Tiéu chi danh gia vé nguyén liéu (hoat chit) san xuit mit hang thuoc | 3
tham dy thau®:
6.1. Nguyén liéu (hoat cha”it) san xudt tai cic nudc thudc danh sach SRA hodc 3
EMA
6.2. Nguyén liéu (hoat chat) san xuit tai cac nuéc khac khong thudc danh 3
sach SRA hodac EMA dugc cap chirng nhan CEP
6.3. Cac truong hop khac. 2
7. Tiéu chi danh gia vé twong dwong sinh hoc ciia thudc, thudc thugc | 5
danh muc sidn pham quoc gia, thuoc dwoc gidi thwéng “Ngoi sao thuoc
Viét” cia By Y te(:
7.1. Mat hang thudc tham dy thau dugc co quan quan 1y dugc Viét Nam cong 5
bo ¢ tai lieu chung minh tuong du’opg sinh hoc hpzflc thuoc thuQc danh muc
bié} dugc goc, thude twong duong di€u tri véi thuoc biét duge goc hodc sinh
pham tham chiéu do B§ Y té cong bo
7.2. Mat hang thudc tham dy thau thudc truong hop khong thur twong duong 5
sinh hoc do sin c¢6 dic tinh tuong duwong sinh hoc véi thude ddi chimg theo
quy dinh.
7.3. Mit hang thudc tham dy thau thuéc Danh muc san pham qudc gia 5
7.4. Mt hang thubc tham dy thau duoc giai thuong “Ngoi sao thude Viét” 5
cuaBOo Y té
7.5. Céc truong hop khac. 3
8. Mit hang thudc dwoc san xuat tir nguyén li¢u khang sinh san xuat | 3
trong nwéc (Khong danh gia doi véi thuoc dwge li€u, thuoc co truyen):
8.1. Mit hang thudc tham dy thau dugc san xut tir ngudn nguyén lidu khang 3
sinh san xuat trong nudc.
8.2. Mat hang thudc tham du thau dugc san xudt tir ngudn nguyén liéu khong 2

phai 14 khang sinh san xuét trong nudc hodc thude du thau khong phai thude




ne. | Piém

khang sinh.

9. Mit hang thudc tham du thiu 1a thudc dwgc liéu, thudc c6 thanh| 3
phan dugc liéu phoi hop v6i duge chat héa duge, thude co truyén

(Khong danh gia doi véi thuoc hoa dwoe, vac xin, sinh pham):

9.1. Mat hang thudc tham du thau duoc san xuit tir duoc liéu co ching nhan 3
dat GACP.

9.2. Mat hang thube tharp du thé”’lu duoc san xuét trén co s& nhiém vu khoa 3
hoc va cong nghé cap quoc gia, cap Bo va cap tinh
9.3,. Mit hang thudc tham dy thau duoc san xuat tr duoc liéu co nguén géc 2
xuat x{r 10 rang.
9.4. Mit hang thudc tham dy thau duoc san xuat tir duge liéu khong ching 0
minh dugc nguén goc xuat xur rd rang.
II. Cac tiéu chi danh gia vé dong géi, bao quan, giao hang: 30

10. Mt hang thudc dwgc cung ng béi co sé: 5

10.1. La doanh nghiép san xuat mit hang thudc dy thau.

10.2. La doanh nghiép nhap khau tryc tiép mat hang thudc dy thau®, 4
10.3. Khong phai doanh nghiép san xuat, nhap khau tryc tiép mat hang thudc

du thau.

11. Mit hang thubc dwoc cung ung boéi nha thau c6é kinh nghiém cung | 5
urng thuoc @:

11.1. Pa cung tng thudc cho co sd y té tir 3 nam trd 1én.

11.2. Pa cung tmg thude cho co s y té& dudi 3 nam. 4
11.3. Chua cung tmg thudc cho co s6' y té.

12. Kha niing dap @ng yéu ciu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang 19 5

12.1. Pap mg dugc yéu cau vé diéu kién giao hang tai h so moi thau. 5
12.2. Khong dap tmg duoc yéu cau vé diéu kién giao hang tai hd so moi thau. 0
13.22 Mt hang thudc dwgc cung @ng béi nha thiu cé uy tin trong thwe | 10
hi¢n hop dong (V:

13.1. Nha thau c¢6 vi pham trong thyc hién hop ddng cung tmg thude cho cac 8
co sO y t€ da dugc cong bd trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Duoc

13.2. Nha thau d4 trang thau tai don vi:
a) Cung tng thudc bao dam tién do theo hop dong 10
b) Cung tmg thudc khong bao dam tién do theo hop dong 8
13.3. Nha thau chua trung thau tai don vi 8
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14. M3t hang thudc tham dy thiu béi nha thiu c6 hé théng phan phdi, | 5
cung ng rong khap tai cac dia ban mién nai, khé khian (12):

14.1. Nha thau c6 hé thong phan phdi, cung Gng rong khép trén dia ban tinh 5
(chi 4p dung d6i véi cac tinh Ha Giang, Cao Bang, Bic Kan, Lao Cai, Yén
Bai, Béc Giang, Phi Tho, Pién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa, Nghé
An, Quang Binh, Quang Tri, Quang Nam, Quang Ngai, Binh Dinh, Ninh
Thuan, Kon Tum, Lam Déng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phi Yén, Hoa
Binh, Tuyén Quang).

14.2. Cac truong hop khéc. 4

Ghi chu:

(1): Trong hop thuoc san xudt tai Viét Nam dap ing nhiéu myc thi chi
cham diém theo muc c6 mikc diém cao nhdt ma thuoc dat duwoc. Truong hop
thuéc du thau 0 nhiéu co s¢ cing tham gia qud trinh san xudt thuéc thi can cie
theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co sé san xudt ¢ tiéu chuan thdp nhat dé
danh gid diém. Déi véi thude nudc ngoai gia cong, chuyén giao cong nghé tai
Viét Nam thi can cit nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s& san xudt thuoc dat
gia cong, chuyén giao céng nghé (bén ddt gia cong, chuyén giao cong nghé).

(2): Can cir vao théng tin vé cdc thuoc dwoc cdp phép leu hanh da dwoc
cap gidy dang ky leu hanh hodc gidy phép nhdp khdau dwoc Cuc Quan 1y Duoc
cong bo trén trang théng tin dién tr cia Cuc Qudn 1y Dwoc (dia chi:
http://www.dav.gov.vn) va théng tin trén cdc cong van, quyét dinh phé duyét ciia
Cuc Quan Iy Duoc,

(3), (4): Can cir vao théng tin vé cdc thudc va co sé san xudt thudc cé vi
pham chdt lwong do Cuc Quan Iy Dwoc ra quyét dinh thu héi, cong vin théng
bdo thu héi dwoc cong bé trén Trang théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duwoc
(dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mirc dg vi pham vé chdt lwong thuéc dwoc quy
dinh tai khodn 2 Piéu 63 Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm
2016.

(5) “Han ding cia thuéc la thoi gian sit dung dwoc an dinh cho mét 16
thuéc ma sau thoi han ndy thuéc khéng dwoc phép sir dung” (theo Khoan 31
Piéu 2 Ludt Duoc). Vi du: Thudc ghi trén nhan: Ngdy san xudt: 11 thing 02
nam 2006; ngay hét han 11 thang 02 niam 2011, han s dung (hay tudi tho) ciia
thuoc la 5 nam.

(6) Cdn cir vao danh sdch cdac thubc dwoc san xudt tir nguyén lidu (hoat
chat) san xudt

(7) Can cit vao danh sach cdc thudce c6 tai liéu ching minh twong dwong
sinh hoc duwoc cong bé trén trang thong tin dién tur cua Cuc Quan ly Duoc (dia
chi: http://www.dav.gov.vn) va quy dinh tai Thong tw s6 07/2022/TT-BYT ngay
05 thang 9 nam 2022 cia Bé truéng Bo Y té quy dinh thuoc phdi thir twong
dwong sinh hoc va cdc yéu cau doi véi ho so bdo cdo sé lidu nghién civu twong
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dwong sinh hoc trong dang ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam.
(8) Cén cit vao to khai hang hod nhdp khau cia mdt hang dw thau.

(9) Cén cit vao théng bdo tring thau, hop dong mua ban thuéc, héa don
ban thubc cho cdc co s6 khdm bénh, chita bénh ma nha nha thau dang dir thau
hodc cac co so kham bénh, chita bénh khac ma nha thau dd cung iing thudc trén
toan quoc

(10) Nha thau can néu ré trong Hé so dir thau viéc dap ing/khéng ddp vmg
duoc yéu cd‘u ciia chii dau tu/co s6 y té vé diéu kién giao hang, s6 lwong thuoc
theo yéu cau trong H6 so moi thau (thwc hién theo hwong dan tai Bang pham vi
va tién dé cung ting Muc 1 Chwong V- Pham vi cung cdp).

(11) Viéc danh gia noi dung nay phai can cir vao mot trong cdc thong tin
sau:

- Thong tin vé viéc vi pham trong cung ing thudc ciia cdc nha thau tai cac
co SG y té trén toan quéc dwoc cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc
Quan ly Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

- Viéc thuee hién hop dong cung vmg thudc giiva nha thau va don vi.

(12) Chi dp dung cho cdc goéi thau ciia cdc co sé'y té thude dia ban cdc tinh
trong danh sach. Can cir vao thuc trang tinh hinh cung g thuéc ciia ting dia
phuong, S6 Y té xdc dinh cu thé tiéu chi cac nha thau c6 hé thong phdn phéi dap
g viéc cung ing thuéc tai dia phuwong dé cham diém. (Tiéu chi nay khéng
dwoc hiéu la cham diém cho cdc nha thau cé hé thong phdn phéi, cung img tai
tat cd cde tinh trong danh sach ma cham diém cho nha thau cé hé thong phdn
phéi réng khdp dam bdo viéc cung iing thudc cho cdc co sé y té tai dia ban tinh
tham dir thau).



