BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 40 /2025/TT-BYT Ha Ngi, ngay 25 thang 10 nim 2025

THONG TU
Quy dinh veé dau thau thuoc tai co s¢' y té cong lap

Can cir Ludt Pdu thau ngay 23 thang 06 nam 2023;

Can cir Ludt so 57/2024/QH15 sira doi, bo sung mét sé diéu cua Ludt Quy
hoach, Ludt Pau tuw, Ludgt Dau twr theo phurong thic doi tac cong tur va Ludgt Dau
thau ngay 29 thang 11 nam 2024;

Can cir Ludt s6 90/2025/QH15 sira doi, bo sung mét sé diéu cua Ludt Pdu
thau; Ludt Bau tw theo phwong thire doi tac cong tu; Ludt Hdi quan; Ludt Thué
gia tri gia tang; Ludt Thué xudt khdu, thué nhdp khau; Ludt Pau tue; Ludt Pau tie
cong; Ludt Quan ly, sur dung tai san cong ngay 25 thang 6 nam 2025;

Can cir Nghi dinh s6 214/2025/NP-CP ngay 04 thang 8 ndm 2025 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mgt so diéu va bién phap thi hanh Lugdr Pau thau veé lya chon
nha thau;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co' cau té chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Ké hoach - Tai chinh, Cuc truéng Cuc
Quan ly Duoc, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén;

B trudng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé ddu thau thubc tai co so
y té cong lap.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé dau thau thudc hoa dugc, thuée phong xa, chat
danh dau, vac xin, sinh pham, thuoc duoc liéu, thuoc co truyén, duoc liéu, vi thuoc
co truyen va cac loai khi dugc cap so dang ky luu hanh 1a thuoc dé phuc vu cong
tac kham bénh, chira bénh, bao gom:

a) Phan chia goi thau va nhoém thudc;

b) Quy trinh, thi tuc lya chon nha thau cung cap thudc;



¢) Mua sam tap trung thuéc.
2. Thong tu nay khong &p dung dbi voi:

a) Viéc mua thude do Nha nuée dit hang hodc giao nhiém vu thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nim 2019 caa Chinh
pht quy dinh giao nhiém vy, dat hang hoic dau thau cung cip san pham, dich vu
cong sir dung ngan sach nha nudce tir ngudn kinh phi chi thudng xuyén.

b) Viéc'mua thudc st dung trong kham bénh, chita bénh tai tuyén quan y
co quan, yt€ co quan, y té tai cac co s& giam giit, cac co so cai nghién ma tuy
bat budc thudc luc lwgng vil trang thuc hién theo huéng dan cia Bé Québc phong,
Bo Cong an.

¢) Viéc mua mau toan phan, ché pham mau dat tiéu chuan thuc hién theo
quy dinh tai Thong tu sé 15/2023/TT-BYT ngay 20 thang 7 ndm 2023 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh gia tdi da va chi phi phuc vu cho viéc xac dinh gia mot
don vi mau toan phan, ché pham méu dat tiéu chuan.

d) Hoat dong mua thudc sir dung nguon vén khdng thugc ngan sach nha
nudc cia don vi Sy nghiép cong lap tu cha chi dau tu va chi thuong xuyén (Pon
vi tu chti Nhom 1), don vi su nghiép cong lap tu chu chi thuong xuyén (Pon vi tu
cha Nhém 2) thuc hién theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 1 va khoan 31 Diéu
1 cua Luat s6 90/2025/QH15 ngay 25 thang 6 nam 2025 ctia Qudc hoi (sau day
goi tat 12 Luat s6 90/2025/QH15), trir truong hop don vi quyét dinh chon ap dung
mua thudc theo quy dinh caa Thong tu nay.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Pon vz mua sam tap trung cap quoc gia la don vi duoc B0 Y té giao
nhiém vu mua sam tap trung cap qudc gia ddi véi thude.

2. Pon vi mua sam tdp trung cdp dia phwong 1a don vi duge Uy ban nhan
dan cap tinh giao nhi¢ém vy mua sam tap trung tai dia phuong doi vai thuoc.

Piéu 3. Trach nhiém 1ap ké hoach lwa chon nha thiu va to chirc lua
chon nha thau

1. Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia co trach nhiém lap, phé duyét ké
hoach lya chon nha thau va té chac lya chon nha thau theo quy dinh tai Chuong
IV Théng tu nay, thoi gian thuc hién thoa thuan khung va thoi gian thuc hién goi
thau toi da la 36 thang, c6 phan chia theo tirng nhom thuoc va tien do cung cap
theo quy, nam doi véi cac thuoc thugc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thudc thudc danh muc mua sam tap trung cap quéc gia do B trueng Bo
Y té ban hanh va dap ng tiéu chi k§ thuat nhém 1, nhom 2 theo quy dinh tai bicu
4 Thong tu nay;

b) Thuébc thudéc danh muc thudc hiém do Bo truéong Bo Y té ban hanh;
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¢) Thudc can mua véi sé lugng it dé bao dam du thude phuc vu nhu cau
kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 biéu 53 cua Luat Dau thau.

2. Bon vi mua sam tap trung cap dja phuong c6 trach nhiém lap, phé duyét
ké hoach lya chon nha thau va té chuac lya chon nha thau theo quy dinh tai Chuong
IV Théng tu nay, thoi gian thuc hién thoa thuan khung va thoi gian thuc hién goi
thau téi da 1a 36 thang, c6 phan chia theo tirng nhém thudc va tién do cung cap
theo quy, ndm ddi véi cac thude thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thudc thudc danh muc mua sam tap trung cap dia phwong, trir thudc quy
dinh tai diém a khoan 1 biéu nay;

b) Thuébc thudéc danh muc thudc hiém do Bo truéng Bo Y té ban hanh;

¢) Thudc can mua véi sé luong it dé bao dam du thude phuc vu nhu cau
kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 53 cua Luat Dau thau.

3. Viéc mua sam thudc theo quy dinh tai khoan 5 Biéu 53 cua Luat Dau
thau thuc hién nhu sau:

a) Truong hop cac co quan, to chirc, don vi (sau day viét tat 1a don vi) c6
thoa thuan vé viéc théng nhat dé mot don vi lam dau méi thuc hién viéc mua sam
thi don vi d6 thuc hién viéc tdng hop nhu cau cua cac don vi con lai trong thoa
thuan va thuc hién viéc mua sim theo quy dinh cua phéap luat vé du thau.

Viéc thoa thuan phai thé hién bang van ban va phai ¢ cac noi dung vé trach
nhiém lap, gt nhu cau mua sam va trach nhi¢ém thanh toan chi phi.

b) Truong hop céc don vi khdng cé thoa thuan va khong thé tu t6 chuc lva
chon nha thau hoac da t6 chuc lua chon nha thau nhung khdng thanh céng thi gui
nhu cau mua sam thuoc vé co quan quan ly:

- Bo Y té ddi vé6i cac don vi thudc Bo Y té quan Iy hodc trong trudng hop
O tir 02 tinh tr¢ 1én @€ nghi;
- S6&'Y té d6i Vi cac don vi trén dia ban va khéng phai don vi thudc Bo Y
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te.

Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi caia don vi, trong thoi gian 10 ngay, co
quan quan ly c6 trach nhiém chi dinh don vi dé thuc hién viéc mua sam. Truong
hop khéng chi dinh phai ¢6 van ban tra loi don vi va néu ro ly do.

4. Cc Chu dau tu khéc trir Pon vi mua sam tap trung c6 trach nhiém lap,
phé duyét ké hoach lya chon nha thau va t6 chirc lya chon nha thau cc goi thau
mua thudc thudc pham vi quan ly. Viéc 1ap, phé duyét ké hoach lra chon nha thau
va té chuc lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai Chwong Il Théng tu
nay, thai gian thuc hién géi thau téi da Ia 36 thang.
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Chuong 11 )
PHAN CHIA GOI THAU VA NHOM THUOC

Piéu 4. Goi thau thudc generic

G6i thau thudc generic ¢ thé c6 mot hoic nhiéu thude (thudc héa duoc,
thudc phong xa, chat danh dau, vac xin, sinh pham). Mdi danh muc thudc tai goi
thau thudc géeneric phai duoc phan chia thanh cac nhoém, mdi thube trong mot
nhom 14 mét phan cua gdi thau. Goi thau thude generic duoc phan chia thanh 05
nhém theo tiéu chi ky thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gdm thude dugc cap giay dang ky luu hanh hoic duoc cap
gidy phép nhap khau dé Iuu hanh tai Viét Nam va dap tmg mot trong cac tiéu chi
sau day:

a) Puoc san xuét toan bo trén ddy chuyén san xuat thudc dat nguyén tac,
tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP tai nudc thudce danh saich SRA hoac EMA va duoc co quan
quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap tng nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
nguyén tic, tiéu chuan tuvong duvong EU-GMP;

b) Thudc thude danh muc thude biét duoc géc hoac sinh phém tham chiéu
do Bo Y té€ cong bo;

¢) Puoc san xuat toan bd cac cong doan tai Viét Nam va phai dap tng dong
tho1i céc ti€u chi sau day:

- San xut toan bo trén day chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan tuong duong

EU-GMP va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan tuong duong EU-GMP;

- Buoc co quan quan 1y dugc cua nudc thudc danh sach SRA hoaic EMA
cap phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 DBiéu 38 Thong tu nay;

- Thudc luu hanh tai Viét Nam va thudc duoge co quan quan ly dugc cua
nuéc thude danh sach SRA hoic EMA cap phép luu hanh phai ¢ ciing cong thire
bao ché, quy trinh san xudt, tiéu chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém;
duoc chét, ta dugc phai c6 cung tiéu chuan chét lugng, co s¢ san xuét, dia diém
san xuat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 38 Thong tu nay.

2. Nhom 2 bao gém thubc duoc cap gidy dang ky luu hanh hoic duoc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dap tmg mot trong céc tiéu chi
sau day:

a) Puoc san xuat toan b trén day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tac, tiéu chuan
twong duong EU-GMP va duoc co quan quan Iy duoc Viét Nam cong bb dap
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tng nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan twong duong
EU-GMP;

b) Puoc san xuét:toan bo trén day chuyén san xuat thudc tai nudc 12 thanh
vién PIC/s ddng thoi1a thanh vién ICH, duoc co quan quan Iy c¢d tham quyén cua
nudc ndy cap ching nhan dat nguyén tac, tiéu chuan PIC/s-GMP va duoc co quan
quan ly duoc Viét Nam cong bd dap (g nguyén tac, tiéu chuan PIC/s-GMP.

3. Nhom 3 bao gém thubc duoc cp gidy ding ky luu hanh hoic dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va duoc co quan quan 1y dugc Viét
Nam c6ng bd cé chitng minh twong duong sinh hoc.

4. Nhom 4 bao gom thudc duogc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va
duoc san xuat toan b trén day chuyén san xuét tai Viét Nam duoc co quan quan
ly.duoc Viét Nam cong bd dap (ng nguyén tac, tiéu chuan GMP.

5. Nhém 5 bao gom thubc duoc cap gidy dang ky luu hanh hoic dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

Picu 5. G6i thau thudc biét dwoc goc

1. Ngudi ding dau co sa'y té cong 1ap quyét dinh viéc mua thudc biét duoc
gbc hoac sinh pham tham chiéu trén co so Y kién tu van cua Hoi ddng Thube va
Diéu tri dbi véi bénh vién hodc Hoi ddng chuyén mén déi vai céc co sd 'y té cong
lap khéac (sau day viét tat 1a Hoi dong).

2. GOi thau thubc biét duoc goc c6 thé cd mét hodc nhiéu thude biét duoc
g6c hoic sinh pham tham chiéu, mdi thudc 1a mot phan cua goi thau. Cac thude
tai gdi thau thudc biét duge goc phai duge Bd Y té cong bé trong danh muc thube
biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu va dugc san xuat todn bo tai cac nudc thude
danh sach SRA hoac EMA.

Piéu 6. G6i thau thudc duoc liéu, thudc c6 két hop dwoe chat véi cac
dwoc li€u, thuoc co truyen

GOi thau thube dugc liéu, thue co két hop duoc chat véi cac duoc liéu,
thudc ¢ truyén (khong ap dung ddi voi vi thude cd truyén) co thé co mot hoic
nhiéu thudc, mdi danh muc thuéc phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi thude
trong mot nhdm 1a mot phan cua goi thau. Goi thau thude dugc liéu, thude cd két
hop duoc chat véi cac duoc lidu, thude cb truyén duoc phan chia thanh 04 nhém
theo tiéu chi ky thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém thube duoc san xuit toan bo trén day chuyén san
xuat thudc tai Viét Nam duogc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bb dap ung
nguyén tac, tiéu chuan GMP va trong thanh phan céng thac thubc c6 toan bo
duoc lidu dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam céng bé dap tng nguyén tic,
tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gom thude duoc san xuat toan bo trén day chuyén san xut
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thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap tng
nguyén tac, tiéu chuan GMP va trong thanh phan cong thtc thude c6 tir 50% s6
lwgng thanh phan dugc lidu tré 1én duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong
bd dap tng nguyén tac, tiéu chuan GACP.

3. Nhém 3 bao gom thude dugc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat
tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bb dap ting nguyén tic,
tiéu chuan GMP.

4. Nhém 4 bao gém thudc da dugc cap gidy dang ky luu hanh hoic gidy
phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

Pieu 7. Géi thau vi thuoc co truyen

G6i thau vi thudc cb truyén co thé cd mot hodc nhiéu vi thude cb truyén
(khong &p dung d6i véi vi thude cb truyén co dang bao ché cao, cém, bot, dich
chiét, tinh dau, nhya, gdm, thach da duoc tiéu chuan hda), méi danh muc vi thuéc
co truyén phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi vi thuéc trong mot nhom la
mot phan cua goi thau. Goi thau vi thude co truyén duoc phan chia thanh 03 nhém
theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gom vi thubc cb truyén duoc san xuit toan bo trén day
chuyén san xuat thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong
bd dap tng nguyén tac, tiéu chuan GMP cho vi thudc c6 truyén va duoc san xuat
tir duoc lidu duge co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap tng nguyén tic,
tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gém vi thudc co truyén dugc san xuét toan bo trén day
chuyen san xuat thuoc tai Viét Nam duogc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong
bo dap ung nguyén tac, tiéu chuan GMP.

3. Nhom 3 bao gém vi thudc co truyén khong dap tng tiéu chi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Piéu nay nhung da duoc cap gidy dang ky luu hanh hoac cong
bé tiéu chuan chat lugng hoic gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 8. Goi thau vi thudc co truyén cé dang bao ché cao, cém, bt, dich
chiet, tinh dau, nhua, gém, thach da dwoc tiéu chuan hoa

G6i thau vi thude ¢b truyén c6 dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh
dau, nhua, gom, thach da dugc ti€u chuén hoa c6 thé c6 mot hodc nhiéu vi thude cd
truyén, mdi danh muc vi thudc co truyén phai dugc phan chia thanh cac nhom, moi
vi thubc trong mot nhém 12 mot phan ciia goi thau. Géi thau vi thude co truyén co
dang bao ché cao, com bét, dich chiét, tinh diu, nhya, gom, thach da duoc tiéu chuin
hoda dugce phan chia thanh 03 nhom theo ti€u chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém vi thude ¢ truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gbm, thach da duoc tiéu chuan hoa dugc san xuét toan bd
trén day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam duogc co quan quan ly dugc Viét Nam
cong bd dap ing nguyén tic, tiéu chuan GMP va dugc san xuat tir duoc lidu duge
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co quan quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gém vi thude ¢ truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, g0bm, thach da duoc tiéu chuin hoa dugc san xuét toan bd
trén day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam duogc co quan quan ly dugc Viét Nam
cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GMP.

3. Nhom 3 bao gém vi thube ¢d truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bot, dich
chiét, tinh dau; nhua, g0m, thach da duoc tiéu chuén hoa khong dap ung ti€u chi quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung d3 duoc cap gidy dang ky luu hanh
hoac gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 9. Goi thau dwoc liéu

Goi thau dugc liéu c6 thé c6 mot hodc nhidu dugce liéu (khong ap dung ddi
v6i ban thanh pham duogc liéu co dang bao ché cao, cdm, bot, dich chiét, tinh
dau, nhua, gom, thach da dugc ti€u chuén hoa), moi danh muc duoc liéu phai
dugc phan chia thanh cac nhom, mdi duoc lidu trong mot nhoém 1a mot phén cua
g6i thau. Goi thau duoc liéu dugc phan chia thanh 03 nhom theo tiéu chi k§ thuat
nhu sau:

1. Nhom 1 bao gébm dugc liéu duge co quan quan 1y duge Viét Nam cong
bo dap g nguyén tac, ticu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gom duge lidu duoc so ché toan b trén day chuyén san xuét
duoc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bo ddp ing nguyén tac, ti€éu chuan
GMP cho nguyén li¢u 1am thuoc tir dugc ligu.

3. Nhém 3 bao gém duoc liéu khong dap tng tiéu chi quy dinh tai khoan 1
va khoan 2 Piéu nay.

Piéu 10. G6i thau ban thanh pham dwoc liéu c6 dang bao ché cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhwa, gom, thach da dwec tiéu chuan hoa

G6i thau ban thanh phém duoc liéu c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duoc tiéu chuan hoa cé thé c6 mot hodc nhiéu
ban thanh phém duoc liéu, mdi danh muc ban thanh phém duoc liéu phai dugc
phan chia thanh cac nhom, mdi ban thanh phém duogc ligu trong mot nhém 1a mot
phan ctia goi thau. Goi thau ban thanh pham duoc liéu c6 dang bao ché cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach dwgc phan chia thanh 03 nhom theo
tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gdm ban thanh pham duoc liéu c6 dang bao ché cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da duogc ti€u chuin hoéa duoc san xuit
toan bo trén dy chuyén san xuat tai Viét Nam dugc co quan quan Iy dugc Viét
Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP cho nguyén liéu lam thudc tir
duoc liéu va duge san xuét tir duoc liéu duge co quan quan ly dugc Viét Nam
cong bd dap g nguyén tac, tiéu chuan GACP.
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2. Nhom 2 bao gé)m ban thanh phém dugc liéu c6 dang bao ché cao, com, bot,
dich chiét, tinh dau, nhyua, gom, thach da duoc ti€éu chuan hoa dugc san xuat toan bo
trén day chuyén san xuat tai Viét Nam duogc co quan quan 1y duge Viét Nam cong
bd dap ung nguyén tac, tiu chuan GMP cho nguyén li¢u 1am thude tir dugce lidu.

3. Nhém 3 bao gém ban thanh phém duogc liéu c6 dang bao ché cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duoc ti€u chuan hoa khong dép ung
tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung da dugc cap giay dang
ky luu hanh hoac giay phép nhap khau dé Iuu hanh tai Viét Nam.

Piéu 11. Quy dinh vé viéc du thau vao cac nhém thuéc

1. Nguyén tic dy thau ciia cac nhoém thudce trong géi thau:

a) Nha thau c6 thudc dap tmg tiéu chi k¥ thudt ciia nhom nao thi duoc du
thau vao nhom do. Thudc dap tng ti€u chi k¥ thuat cia nhiéu nhoém thi nha thau
duoc du thau vao mot hodac nhiéu nhém ma thude doé dép ung céc ti€u chi k¥ thuat
va phai c6 gid chao thong nhat trong tat cd cac nhém ma nha thau dy thau;

b) Thudc du thau cé nhiéu co s cung tham gia vao qua trinh san xuat thi
cac co sO tham gia vao qua trinh san xuat déu phai dap Umg tiéu chi k¥ thuat cua
nhom thuoc du thau.

2. G6i thau thudc generic:

a) Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 1 duoc du thau vao nhém 1, nhém 2 va
nhom 5;

b) Thube dap tng tiéu chi tai nhom 2 duge dy thau vao nhém 2 va nhém 5;

¢) Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 3 dugc dy thau vao nhém 3 va nhém 5;

d) Thudc dap tng tiéu chi tai nhém 4 duoc du thau vao nhdm 4 va nhém 5;

d) Thudc khong dap tng céc tiéu chi tai nhdm 1, nhém 2, nhém 3 va nhém
4 thi chi duoc du thau vao nhom 5.

Trudng hop thude dap tmg doéng thoi tiéu chi k¥ thuat ctia nhiéu nhom thi
thudc dugc dy thau vao cac nhém theo quy dinh néu trén.

Vi du: Thude dap tng tiéu chi tai nhom 3 va dong thoi dap ung tiéu chi
nhom 4 thi dugc du thau vao nhdm 3, nhom 4 va nhom 5; Thudc dap tng tiéu chi
tai nhom 2 va dong thoi dap tmg tiéu chi nhom 3 duoc du thau vao nhém 2, nhém
3 va nhom 5.

3. Goi thau thude duoc liéu, thude ¢ két hop duogc chat véi cac duoc liéu,
thudc co truyén:

a) Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 1 duoc du thau vao nhém 1, nhém 2,
nhém 3 va nhém 4;

b) Thubc dap Gng tiéu chi tai nhom 2 duoc du thau vao nhdém 2, nhém 3 va
nhém 4;
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¢) Thubc dap tng tidu chi tai nhom 3 dugce du thau vao nhém 3 va nhom 4;

d) Thubc khong dap tng tiéu chi tai nhém 1, nhém 2 va nhém 3 chi duoc
dy thau vao nhom 4.

4. Goi thau vithude co truyén:

a) Vi thude ¢o truyén dap Gmg tiéu chi tai nhom 1 duoc dy thau vao nhém
1, nhdm 2 va nhom 3;

b) Vi thudc cb truyén dap tmg tiéu chi tai nhom 2 dugc dy thau vao nhom
2 vanhom:3;

¢) Vi thudc cd truyén khong dép tng tiéu chi tai nhdm 1 va nhém 2 chi
dugce du thau vao nhém 3.

5. Goi thau vi thude cd truyén c6 dang bao ché cao, com, bét, dich chiét,
tinh dau, nhya, gém, thach da dugc ti€éu chuan hoa:

a) Vi thudc co truyén dap mg tiéu chi tai nhom 1 duoc dy thau vao nhom
1, nhém 2 va nhom 3;

b) Vi thudc ¢6 truyén dap Gng tiéu chi tai nhom 2 duoc dy thau vao nhom
2 va nhom 3;

¢) Vi thudc cb truyén khong dap tng tiéu chi tai nhdm 1 va nhom 2 chi
dugce du thau vao nhém 3.

6. Goi thau dugc lidu:

a) Dugc lidu dap mg tiéu chi tai nhom 1 duge du thau vao nhom 1, nhém
2 va nhém 3;

b) Duoc liéu dap tmg tiéu chi tai nhém 2 duoc du thau vao nhém 2 va nhom 3;

¢) Duoc liéu khong dap tng tiéu chi tai nhém 1 va nhom 2 chi dugc du thau
vao nhom 3.

7. G6i thau ban thanh phém duoc li¢u ¢6 dang bao ché cao, cdm, bot, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duogc tiéu chuan hoa:

a) Ban thanh pham duoc liéu dap tmg tiéu chi tai nhom 1 duoc du thau vao
nhém 1, nhom 2 va nhém 3;

b) Ban thanh phém duoc liéu dap g ti€u chi tai nhém 2 duoc du thau vao
nhém 2 va nhém 3;

¢) Ban thanh pham duoc liéu khong dap tng tiéu chi tai nhém 1 va nhom 2
chi duogc du thau vao nhom 3.

8. Viéc du thau caa thudc nudc ngodi san xuat gia cong, chuyén giao cng
nghé tai Viét Nam vao gdi thau thuoc generic va géi thau thuoc biét duoc goc
thuc hién nhu sau:
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a) Thudc nudc ngoai san xuét gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam dugc du thau vao cac nhém thuoc theo quy dinh tai diém b khoan nay khi
dap trng dong thoi cac ti€u chi sau day:

- Thudc duoc'Bo Y té cong bd trong danh muc cac thube gia cong (co
chuyén giao céngnghé san xuét thudc) hoic danh muc thudc chuyén giao cong
nghé duogc cap hoac gia han giay ding ky luu hanh dap tmg quy dinh tai khoan 1
Diéu 9 Théng tur s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc (Sau ddy goi tat 1a Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT).

- Thube khong thudc danh muc thudc do Bo Y té cong b6 theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 56 cua Luat Pau thau nam 2023 (trur truong hop san xuat toan bg
tai Viét Nam khi cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam);

b) Viéc dy thau cta thuéc nudc ngodi san xuat gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ tai Viét Nam dap ung quy dinh tai diém a khoan nay thyc hién nhu sau:

- Thude dugc du thau vao géi thau thudc biét dugc gc néu thube chuyén
giao cdng nghé hoac thudc gia cong duoc Bo Y té cong b trong danh muc thude
biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu va thude trudc chuyén giao cdng nghé hoic
thudc dit gia cong dugc san xuat toan b tai cac nudc thudc danh sdch SRA hoic
EMA. Truong hop thudc thuoc danh muc duoc ap dung hinh thicc dam phan gia
do B9 Y té ban hanh thi viéc mua sam céc thubc nay ap dung theo hinh thirc dam
phan gia;

- Thudc duge dy thau vao nhoém 1, nhém 2, nhém 4 va nhém 5 néu dép tmg
déng thoi cdc tiéu chi sau day: Thude co thude trude chuyén giao cong nghé hoac
thudc dat gla cong dap ung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay,
thudc chuyén giao cong nghé hoidc thudc gia cong tai Viét Nam duoc san xut
toan bo trén day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
twong dwong EU-GMP va dugc co quan quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap tmg
nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP.

- Thudce duoc dy thau vao nhom 2, nhém 4 va nhom 5 néu dap Gmg dong
thoi cac tiéu chi sau day: Thudc c6 thude trude chuyén giao cong nghé hoic thube
dat gia cong dap img quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu nay; thudc chuyén
giao céng nghé hozc thudc gia cong tai Viét Nam duoc san xuat toan b trén day
chuyén san xuat thuéc dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong du’ong
EU-GMP va dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap ung nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP.

- Céc truong hop con lai dugce du thau vao nhom 4 va nhom 5.

¢) Trudng hop thudc nudc ngodi gia cong, chuyén giao cong nghé khong
dap g cac ti€u chi quy dinh tai di€ém a khoan nay thi viéc dy thau thyuc hién theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.
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Chuong 111
QUY TRINH, THU TUC LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Piéu 12. Ké hoach lra chon nha thiu

Noi dung cta ké hoach lwa chon nha thau thyuc hién theo quy dinh tai Biéu
39 cua Luat bau thau, trong do:

1. Tén.goi thau:

Viéc ghi tén gbi thau thuc hién theo phan chia gdi thau va nhém thuéc phu
hop vai-quy dinh tir Biéu 4 dén Biéu 10 Thong tu nay. Truong hop goi thau dugc
phan chia thanh nhiéu phan thi tén caa mdi phan phai pht hop véi noi dung cua
phan d6. Céc thong tin vé goi thau trong ké hoach lya chon nha thau toi thiéu gom
céc thong tin sau day:

a) M&i phan trong gi thau thudc generic bao gom cac thong tin: tén hoat
chat (hoac tén thanh phan déi voi thudc 1a vac xin); nong do hoic ham luong;
duong ding, dang bao ché; nhom thude; don vi tinh; sé luong; don gia va tong
gia tri cua thude do;

b) Mdi phan trong géi thau thudc biét duoc gbc bao gém céc théng tin: tén
thudc kém theo cum tir “hoidc twong duong” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9
Piéu 26 Nghi dinh s 214/2025/ND-CP ngay 04 thang 8 nim 2025 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Pau thau vé lira chon nha thau
(sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP); tén hoat chét (hozc tén thanh
phan di véi thudc 1a vac xin); nong do hodc ham luong; dudng dung, dang bao
ché; don vi tinh; s6 luong; don gia va tong gia tri cua thue d6. Truong hop mot
hoat chét c6 nhiéu tén biét duoc gbc hoac sinh pham tham chiéu da dugc Bo Y té
cong b tai danh muc thude biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu thi muc tén
thudc can ghi du tén cac biét duoc gbc hozc sinh pham tham chiéu;

¢) Mdi phan trong goi thau thude dugc liéu, thudc cd két hop dugc chat voi
cac dugce lidu, thudce cd truyén, ban thanh pham duoc liéu, vi thudc b truyén cé
dang bao ché cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gdm, thach da duoc tiéu
chuan hda gom cac thdng tin: t&n thuc hoac tén ban thanh pham duoc lidu hoac
vi thudc ¢b truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhyua, gom,
thach d3 duoc tiéu chuan héa; dudng dung, dang bao ché; don vi tinh; s6 luong:
nhém thudc; don gia. Viéc ghi tén thude duoc lidu, thuc cé két hop duoc chat
Vi cac duoc liéu, thude co truyén, ban thanh pham duoc liéu, vi thude co truyén
c6 dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, goém, thach da duoc tiéu
chuan hoa trong goéi thau thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Mdi phan trong géi thau dugc liéu, géi thau vi thudc co truyén bao gom
cac thong tin: tén duoc liéu hoac vi thube co truyén; tén khoa hoc; tiéu chuan chat
luong; bo phan ding; dang so ché hoic phuong phap ché bién; nhém thudc; don
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vi tinh; s6 luong; don gid va tong gié tri thude do.

Truong hop co so'y té cong lap bd sung thém cac thong tin khéc vé goi thau
quy dinh tai khoan nay thi don vi chiu trach nhiém giai trinh vé cac théng tin bo
sung nay.

2. Viéc ghi dang bao ché thudc thudc goi thau thude generic, goi thau thude
duoc liéu, thude co két hop duoc chét véi cac duoc liu, thude co truyén tai ké
hoach Iwa chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay, Cac dang bao ché (c6 dau ®) dugc ghi tach riéng tai ké hoach Iya
chon nha thau theo nguyén tic sau déy:

a) Chi duogc tach riéng khi co cung dang bao ché véi thude biét duge gbc
hodc sinh pham tham chiéu c6 cung hoat chat, duong dung hodc thude cd cing
hoat chét, duong dung di dugc cap phép luu hanh tai nudc SRA hoic EMA,;

b) Truong hop thudc khong thudc diém a khoan nay, co so y té phai thuyét
minh 18 vé tinh can thiét nhu cau st dung ddi v6i dang bao ché na‘ly va chi su
dung trong trudng h0’p can thiét khi khong thé st dung dang bao ché khac hoic
str dung dang bao ché khac nhung khong dap ung diéu tri.

3. Viéc ghi tén thude duoc liéu, thudc co két hop duoc chat vai cac dugc
lidu, thudc cd truyén, ban thanh pham duoc liéu, vi thude cd truyén c6 dang bao
ché cao, cém, bét, dich chiét, tinh dau, nhya, gébm, thach d3 duogc tiéu chuan hoa
trong goi thau thyc hién nhu sau:

a) Chi ghi tén thanh phan cua thudc duoc liéu, thudc cé két hop dugc chat
véi cac duoc lidu, thude cd truyén, ban thanh pham dugc lidu, vi thube cb truyén
c6 dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gdm, thach da duoc tiéu
chuan héa; khong duoc ghi tén thuong mai;

b) Trudng hop thude duoc liéu, thude co két hop dugc chat véi cac duoc
lidu, thudc cb truyén, ban thanh pham duoc liéu, vi thude cd truyén cé dang bao
ché cao, cém, bét, dich chiét, tinh dau, nhya, gébm, thach d3 duogc tiéu chuan hoa
c6 cung thanh phan, cung dang bao ché: chi ghi nong do, ham lugng ctua thanh
phan khi sy khac nhau vé nong d9, ham lugng dan t&i su khac nhau vé liéu dung,
chi dinh diéu tri va phai c6 y kién tu van ctia Hoi dong.

4. Gia goi thau:

a) Gia goi thau thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 18 Nghi dinh s6
214/2025/NDb-CP;

b) Truong hop goi thau chia 1am nhiéu phan thi méi phan déu phai ghi rd
don gia va tong gia tri cua phan dé theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay. Pon gia
thuoc trong ké hoach lua chon nha thau do co s¢ y té céng lap lap ké hoach dé
xuat va chiu trach nhiém;

¢) Can ctr xac dinh gia goi thau thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18
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Nghi dinh s 214/2025/ND-CP. Ngoai ra, co sd y té cong lap cd thé can cir thong
tin gia thudc, duoc liéu, vi thudc cb truyén tring thau theo nhém tiéu chi ky thuat
Clia cac co sd'Y té cdng 1ap hoic tring thau tap trung cap dia phuong trong thoi gian
12 thang truéc ngay trinh phé duyét ké hoach lira chon nha thau hoic tring thau
tap trung cap quéc gia, dam phan gia con hiéu lyc cua thoa thuan khung duoc diang
tai trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té; Trang Thong tin dién tar Pon vi mua
sam tap trung cap quéc gia; trich xuat tir Hé théng mang diu thau quéc gia hoic
c4c thong tin khac 1am can ctr xac dinh gia goi thau;

d) Viéc xay dung gia ké hoach cua cac mat hang ciing hoat chat, nong do
hoic ham lugng, duong ding, dang bao ché tai goi thau thudc generic phai bao
dam nguyén tic sau day:

- Gi4 ké hoach nhém 1 khong cao hon gia ké hoach thudc biét dugc gbe
hoac sinh pham tham chiéu;

- Gi& ké hoach nhém 2, nhom 3 khong cao hon gia ké hoach thudc biét
duoc gbc hodc sinh pham tham chiéu va nhém 1;

- Gia ké hoach nhom 4 khong cao hon gia ké hoach thudc biét duoc goc hozc
sinh pham tham chiéu; nhém 1; nhdm 2 san xuat tai Viét Nam va nhém 3;

- Gi4 ké hoach nhom 5 khong cao hon gia ké hoach thudc biét dugc gbe
hoac sinh pham tham chiéu; nhém 1; nhém 2; nhém 3 va nhém 4.

5. Nguon von: Ghi rd nguén von theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 39 cua
Luat Pau thau.

6. Hinh thirc va phuong thtc lva chon nha thau:

a) Hinh thtc lya chon nha thau: Can cir gi4 goi thau va tinh chat cua ting
goi thau dé lua chon mét trong cac hinh thac lua chon nha thau sau day: dau thau
rong rai, dau thau han ch¢, chi dinh thau, chao hang canh tranh, mua sam truc tiep,
chao gié truc tuyén, mua sam truc tuyén;

b) Phuong thrc lya chon nha thau: Thyc hién theo quy dinh tai Diéu 30,
biéu 31 cua Luat Bau thau (da duoc stra doi, bo sung tai diem a khoan 19 biéu 1
Luat s6 90/2025/QH15).

7. Thoi gian t chic lua chon nha thau: Thuc hién theo quy dinh tai khoan
5 biéu 39 cua Luat Bau thau.

8. Loai hop dong: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 39 ctia Luat Dau
thau.

9. Thoi gian thyc hién goi thiu: Thoi gian thyuc hién goi thau thyc hién theo
quy dinh tai khoan 7 Biéu 39 cua Luat Pau thau nhung toi da khong qua 36 thang.

10. Tuy chon mua thém (néu c6): Thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu
39 ctia Luat Dau thau.
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Piéu 13. Phé duyét ké hoach lwa chon nha thiu

1. Viéc phé duyét ké hoach Iya chon nha thau thudc trach nhiém caa Cha
dau tu va thuc hién theo quy dinh tai Diéu 40 va Diéu 41 cua Luat D4u thau (43
duoc stra d6i, bd sung tai cac diém a, b, ¢ khoan 22 va tai cac diém a, b, ¢ khoan
23 Piéu 1 Luat $6.90/2025/QH15).

2. B6i v6i truong hop mua saim theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Thong tu
nay, nguoi dung dau don vi lam dau moi thuc hién viéc mua sam hodc don vi
dugc giao thuc hién nhi€ém vu mua sam t6 chic 1ap, phé duyét ké hoach Iua chon
nha thau,

Piéu 14. Lap ho so moi thau, hd so yéu ciu
1. Vige lap hd so moi thau, hd so yéu cau thuc hién nhu sau:

a) Doi v6i hd so moi thau goi thau duge liéu va goi thau vi thude ¢o truyén
ap dung phuong thirc mot giai doan mdt tui ho so: Chu dau tu &p dung theo mau
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nady. Truong hop ap dung
phuong thitc mot giai doan hai ti hd so, Chil dau tu cin cir mau hd so moi thau
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay va Mau hd so moi thau
mua sam hang hoéa mot giai doan hai tai hd so ban hanh kém theo Thong tu s6
79/2025/TT-BTC ngay 04/8/2025 ctia B Tai chinh huéng dan viéc cung cap, dang
tai thong tin vé dau thau va mau ho so dau thau trén Hé thong mang dau thau qudc
gia dé xay dung cho phi hop;

b) Ddi véi hd so moi thau goi thau thude biét duge gdc; goi thau thude
generic; goi thau thude dugce lidu, thude co két hop dugc chat voi cac duoc lidu,
thude co truyén; go1 thau vi thudc ¢d truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duoc ti€u chuin hoa; go1 thau ban thanh phém
dugc liéu c6 dang bao ché cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhwa, gom, thach
d3 dugc tiéu chuan hoa: Cha dau tu dp dung theo mau quy dinh tai Phu luc 111 ban
hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop ap dung phuong thirc mot giai doan hai
t0i hd so, Chu dau tu can cir mau hd so moi thau quy dinh tai Phu Iyc 111 ban hanh
kém theo Thong tu ndy va Mau hd so moi thau mua sam hang héa mot giai doan
hai tGi hd so ban hanh kém theo Thong tu s6 79/2025/TT-BTC ngay 04/8/2025 cua
Bo Tai chinh huéng dan viéc cung cap, ding tai thong tin vé dau thau va mau ho
so dau thau trén Hé thdng mang dau thau quédc gia dé xay dung cho phi hop;

C) DPdi v6i hd so moi thau cua go1 thau mua thude, duoc liéu va vi thude cd
truyén theo hinh thirc chao hang canh tranh: Chu dau tu str dung mau hd so moi
thau quy dinh tai Phu luc Il, Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay va cac
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 81 Nghi dinh sd 214/2025/ND-CP dé xay dung
cho phu hop.

d) Pdi v6i ho so yéu cau cua goi thau mua thude theo hinh thirc mua sam
truc tiép, chi dinh thau theo quy trinh thong thuong va cac ho so khac: Chil dau
tu tham khao ndi dung va cac mau ho so do Bo Y té, Bo Tai chinh ban hanh dé
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xay dung cho phu hop.

2. Can ctr vao ké hoach lya chon nha thau dugc phé duyét, to chuyén gia
¢ trach nhiém 1ap ho so moi thau, ho so yéu cau trinh Cha dau tu tham dinh (néu
cd), phé duyét.

Pi¢u 15. Panh gia ho so du thau, ho so' dé xuat, dé nghi trdng thau va
str dung thuoc da triang thau

1. Viéc danh gia hd so du thau, ho so dé xuit thue hién theo quy dinh cua
phap luat v& dau thau. Riéng d6i v4i thong tin vé thudc, ngoai viée cin cir tai liéu
do nha thau cung cép, Chu dau tu dugc phép st dung thong tin vé thude (giéy
dang k¥ Tuu hanh, g1ay phép nhap khau), thong tin vé nguyén tac, tiéu chuin
GMP cua co s& san xuét va cac thong tin khac ta1 cong van, quyét dinh phe duyét
cua Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyen hodc dugc cong bd trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc; Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén.

2. Tuy theo tinh chét cua gdi thau va hinh thire, phuong thirc lya chon nha
thau Chu dau tu lya chon phuong phap danh gia ho so du thau, ho so dé xuat quy
dinh tai Biéu 58 cua Luat Dau thau (dd duoc stra ddi, bo sung tai khoan 33 Diéu
1 Luat s6 90/2025/QH15) cho phu hop. Phuong phap danh gia hd so du thau, hd
so dé xuét phai duoc quy dinh cu thé trong hd so mai thau, hd so yéu cau.

3. Viéc danh gia ho so dy thau, ho so dé xuat theo timg phan dbi véi goi
thau gdm nhi€u phan trén co s& quy dinh cua phap luat vé dau thau, trur truong
hop quy dinh tai diém b khoan 3 bicu nay, trong do:

a) Thong tin vé thudc can cr vao gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép nhép
khau; thong tin vé nguyén tic, tiéu chudn GMP clia co sO san xuét va cac thong tin
khac tai céng van, quyét dinh phé duyét cua Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan 1y Y,
Dugc ¢b truyén hodc dugc cong b trén Trang thong t1n dién tur cua Cuc Quan Iy
Duogc; Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyen Pon vi mua sam tip trung cip quic gia
(néu co6); Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong (néu co);

b) Ddi voi viée danh gia vé nang luc, kinh nghi¢m cia nha thau, thuc hién
theo tirng phan trong go6i thau ma nha thau tham du.

4. Piéu kién xét duyét trang thau thyuc hién theo quy dinh tai Biéu 61 cua
Luat Pau thau (da dugc stra doi, bo sung tai khoan 34 biéu 1 Luat so
90/2025/QH15), ho so mai thau, ho so yéu cau da phat hanh va cac quy dinh
sau day:

a) Chu dau tu xét duyét tring thau theo ting phan trong ké hoach lua
chon nha thau da dugc phé duyét (trir goi thau quy dinh tai diém b khoan nay).

MJ3i phan trong g6i thau chi xét duyét tring thau 01 thubc hodc duoc liéu,
vi thudc co truyén dat yéu cau vé ky thuat, chat luong quy dinh trong hd so moi
thau, hd so yéu cau, c6 gia dé nghi trdng thau caa ting phan khéng vuot gia
ctia phan d6 trong gia goi thau va dap ang mot trong cac diéu kién sau:
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- Truong hop 4p dung phuong phéap gia thap nhat: ¢d gia dy thau sau sta
16i va hiéu chinh sai léch, trir di gia tri giam gia (néu c6) thap nhat trong phan do.

- Trudng hop &p dung phuong phap gia danh gia: c6 gia danh gia thap
nhat trong phan dé

b) Bdi véi goi thau phuc vu cdng tac phong, chong thién tai va tim kiém
cttu nan, phong; chong dich bénh va cac nhiém vu dic thu coa luc lwong vil trang,
qudc phong, an ninh dugc giao mua sim theo co sd va phai dong goi theo co sb
goém nhiéu mat hang thubc:

Chu déau tu xét duyét tring thau theo co sé (gdm nhiéu phan) khi cac phan
trong goi thau dap tng yéu cau vé k¥ thuat, chat luong quy dinh trong hd so moi
thau, hd so yéu cau, co gia dé& nghi tring thau khong vuot tong gia cia cac phan
do'trong gia goi thau, phai bao gom chi phi thuc hién déng goi theo co s va dap
g mot trong cac diéu kién sau:

- Truong hop 4p dung phuong phap gia thap nhat: ¢é gia dy thau sau sua
15i va hiéu chinh sai léch, trir di gi tri giam gia (néu c6) thap nhat trong phan do.

- Truong hop 4p dung phuong phap gia danh gia: c¢6 gia danh gia thap
nhét trong phan do.

5. Truong hop thude du thau cé thay ddi trong qua trinh Iyra chon nha thau
hodc cung tmg thudc trung thau nhung thudc thay thé chua duoc chao trong ho so
du thau, ho so dé xuét, chu dau tu duoc xem xét dé nha thau thay thé thudc nham
bao dam cung tng du thude phuc vu kip thoi cong tac kham bénh, chita bénh cta
don vi khi dap trng cac truong hop sau day:

a) Béi vai thude tai géi thau thudc biét duoc gbc:

- Truong hop thong tin thay d6i khong thudc thong tin di cong bd tai Quyét
dinh cong bd danh muc thude biét duge géc, sinh phém tham chiéu thi cac thong
tin nay phai dugc co quan quan 1y dugc phé duyét hoic cong bd theo thi tuc thay
d6i gidy dang ky luu hanh thubc;

- Trudong hop thong tin thay ddi thudc thong tin da cong bd tai Quyét dinh
cong bd danh muc thudc biét duge goc, sinh pham tham chi€u thi thong tin nay phai
duoc cap nhat, cong bd trong danh muc thuoc biét dugce goc, sinh pham tham chiéu;

b) Pi véi thudc tai goi thau thube generic va tai goi thau thube duoc lidu,
thuoc cé két hop duoc chat vai cac dugc liéu, thuoc co truyen:

- Khong thay d6i s6 dang ky Iuu hanh va ¢ thay doi mot hoac mot sb théng
tin lién quan dén thudc bao gom: tén thudc; tén co s¢ ding ky; tén co s San xuét
thudc hodc cach ghi dia chi co so san xuat thude (nhung dia diém san xuat khong
thay d6i); thay doi dia diém san xuat nhung tinh dap ¢tng nguyén tac, tiéu chuan
GMP ciia co s& san xuat khong thay doi; ting han ding (tudi tho) caa thudc; thay
d6i quy cach dong goéi nhung khong thay d6i ham luong hoic nong d6 hoic thé
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tich cua thudc theo hd so moi thau, hd so yeu cau; thay doi tiéu chuan chit luong
cua thudc do cap nhat phién ban méi cia duge dién theo quy dinh; thay ddi tiéu
chuan chat lugng nhung tiéu chuan mai khong thap hon tiéu chuan chat lugng cua
thudc da tring thau hodc di chao trong ho so du thau, ho so dé xuat;

- C6 thay doi $6 dang ky luu hanh hodc duoc cap giay phép nhap khau moi
va cac thong tin khac khong thay doi;

- C6 thay doi sb dang ky luu hanh hodc duoc cap giay phép nhap khau moi
va co thay d6i mot hoac mot s6 thong tin lién quan dén thude bao gom: tén thudc;
tén co s¢-San xuat thudc hodc cach ghi dia chi co s¢ san xuat thudc (nhung dia
diém san xuat khong thay doi); thay doi dia diém san xuat nhung tinh dap tng
nguyén tic, tiéu chuan GMP ciia co s& san xuat khong thay doi; tang han ding
(tudi tho) cua thude; thay doi quy cach dong goi nhung khong thay d6i ham lwong
hoac nong do hozc thé tich cua thudc theo hod so moi thau, ho so yéu cau; thay doi
tiéu chuan chat luong cua thudc do cap nhat phién ban mai cia dugc dién theo
quy dinh; thay doi tiéu chuan chat lugng nhung tiéu chuan méi khdng thap hon
tiéu chuan chat luong cua thude da trang thau hoic di chao trong ho so du thau,
hd so dé xuat.

- C6 thay d6i cach ghi duoc liéu ma khong 1am thay do6i ban chat cac thanh
phan trong cong thirc va da duoc co quan quan ly nha nudc co tham quyéen phé
duyét;

¢) Péi véi dugc liu, vi thube cd truyén tai goi thau duoc lidu, vi thube cb
truyen:

- Khéng thay doi s6 diang ky luu hanh hodc s cong bd tiéu chuan chét
luong hoic giay phép nhap khau va cé thay doi mot hoac mot sé théng tin lién
quan dén duoc liéu, vi thudc co truyén bao gom: tén; tén co sé dang ky hoac tén
co 8¢ San Xuat/ tén co sé cong bb hoic cach ghi dia chi co s san Xuat/ co s cong
bd (nhung dia diém san xuat khong thay doi); thay doi dia diém san xuat nhung
tinh dap ang nguyén tic, tiéu chuan GMP cia co s¢ san xuat khong thay doi; tang
han dung; thay d6i quy cach dong goi va thay doi tiéu chuan chat luong nhung
tiéu chuan méi khdng thap hon tiéu chuan chat lugng cua duoc liéu, vi thudc cb
truyén da tring thau hoic di chao trong hd so du thau, ho so dé xuat;

- C6 thay d6i s6 dang ky luu hanh hodc s6 cong bd tiéu chuan chat luong
hodc dugc cap giay phép nhap khau méi va cac thong tin khac khong thay doi;

- C6 thay d6i s6 dang ky luu hanh hodc s6 cong bd tiéu chuan chat luong
hodc dugc cap gidy phép nhap khau mai va co thay doi mot hodc mot sé thong tin
lién quan dén duoc lidu, vi thudc cb truyén bao gom: tén; tén co s¢ dang ky hoac
tén co s& San Xuat/ tén co s cong bd hodc cach ghi dia chi co sd san xuat/ co so
cong bd (nhung dia diém san xuat khong thay do6i); thay doi dia diém san xuat
nhung tinh dap ung nguyén tac, tiéu chuan GMP cua co s¢ san xuat khdng thay
d6i; tang han dung; thay doi quy cach dong géi va thay ddi tiéu chuan chat luong
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nhung tiéu chuan méi khong thap hon tiéu chuan chat luong caa duogc liéu, vi
thuoc co truyén da tring thau hoac da chao trong ho so du thau, ho so d¢ xuat;

- Thay d6i cach ghi dugc liu, vi thubc ¢ truyén va di dugc co quan quan
Iy nha nudc ¢ tham quyén phé duyét nhung tiéu chuan chat luong khong thay
d6i hodc thay dditiéu chuan chat luong nhung tiéu chuan mai khoéng thap hon
tiéu chuan chat lwong cua duoc lidu, vi thudc ¢o truyén da trang thau hoic da chao
trong hd so du thau, ho so dé xuat;

- Thay’d6i don vi cung cap duoc liéu, vi thudc cb truyén nhung tiéu chuan
chat luong khong thay d6i hodc thay ddi tiéu chuan chat lugng nhung tiéu chuan
mé&i khdng thap hon tiéu chuan chét luong ca duoc lidu, vi thudc o truyén da
trdng thau hoac da chao trong ho so du thau, hd so dé xuat.

6. Khi thuc hién thay thé thudc theo cac truong hop quy dinh tai khoan 5
Biéu nay, nha thau phai cung cap céc théng tin can thiét dé chi dau tu c6 thé danh
gia viéc thay thé, bao gdom: cac quyét dinh, cong van phé duyét lién quan dén noi
dung thay d6i, b6 sung hodc thong tin cong bd ciia co quan quan 1y nha nudc cd
tham quyén va thuyét minh, cam két vé tiéu chuan chat lugng khong thay doi cia
thudc dé xuat thay thé; hd so phap 1y ctia co s¢ cung cap duoc liu, vi thude co
truyén duoc thay thé.

7. Nguoi dimg dau co sé'y té va nha thau tring thau chiu trach nhiém thuc
hién hop dong cung cap thude theo ding cac quy dinh cua phap luat co lién quan
vé hop dong kinh té, phai thuc hién t6i thiéu 80% gia tri cia ting phan trong hop
dong da ky. Ddi voi thude kiém soat dic biét, dich truyén va nhitng tinh hudng
khac sau khi bao cao co quan c6 tham quyén, co sé' Y té bao dam thyc hién téi thiéu
50% gi4 tri cua ting phan trong hop dong da ky. Déi véi thube cap cau, thude giai
doc, thude hiém co sy té cong 1ap thuc hién theo tinh hinh thyc té.

Trudng hop co sd y té khdng thuc hién tdi thieu 80% gia tri hoac 50% giéa
tri d6i véi thudc kiem soat dac biét, dich truyén cua ting phan trong hop dong
da ky thi ngudi dimg dau co s y té phai béo céo, giai trinh ly do véi ngudi c6
tham quyeén.

~ Chuong IV '
QUY DPINH VE MUA SAM TAP TRUNG THUOC

Muc 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 16. Thong bao 1§ trinh, tién dd mua sam tap trung thuéc

1. Pé co so' y té cong lap chu dong td chic lva chon nha thau bao dam viéc
cung g thuoc phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh, Pon vi mua sam tap trung
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c6 trach nhiém thong bao kip thoi cho co sd'y té cong lap viée t6 chirc Iwa chon nha
thau trong cac truong hop sau:

a) Pa thuc hién t6 chirc Iya chon nha thau theo ké hoach lua chon nha thau
dugc phé duyét nhung dén thoi dieém thoa thuan khung da ky trude do con hiéu luc
toi thieu 03 thang van chua c6 két qua Iya chon nha thau;

b) Pa thue hién t6 chirc ra chon nha thau nhung khong c6 nha thau tham du
thau hodc tit ¢a nha thiu tham du thau khong dap ung yéu cau vé ki thuat hoic gia
du thau saustra 131, hiéu chinh sai 1éch, trir di gia tr1 giam gia (néu co) cua tat ca
cac nha thdu dap tng yéu cau vé k§y thuat va thudc danh sach xép hang déu vuot
gia goi thau ma khong xir 1y tinh hudng duoc theo quy dinh tai khoan 8 Piéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/NP-CP.

Trong thoi gian toi da 10 ngay, ké tir thoi diém xac dinh cac nodi dung quy
dinh tai diém nay, Pon vi mua sam tap trung c6 trach nhiém théng bao cho céc co
s& kham bénh, chita bénh trong pham vi quan ly va cac don vi c6 lién quan.

¢) Pa thyc hién viéc tong hop nhu cau mua sam, xay dung ké hoach lya
chon nha thau nhung thuoc duoc dua ra khoi danh muc thudc dau thau tap trung,
Don vi mua sam tap trung thuc hién nhu sau:

- Truong hop da phat hanh hd so moi thau, hd so yéu cau, Pon vi mua sim
tap trung ti€p tuc thuc hién t6 chirc lya chon nha thau theo ké hoach Iua chon nha
thau da duoc phé duyét;

- Truong hop chua phat hanh hd so moi thau, hd so yéu cau, Pon vi mua sim
tap trung cO trach nhiém thong bao cho cic co sé'y té cong 1ap da giri nhu cau mua
sam va cac don vi co lién quan trong thoi gian t6i da 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan dugc thong tin ¢ sy thay dbi vé danh muc thude dau thau tap trung.

2. Pon vi mua sam tap trung cap quédc gia cé trach nhiém théng bao bang
van ban tinh hinh thyc hién viéc mua sam tap trung cap qudc gia cho cac co so'y
té, So Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong (sau day viét tit 1a So Y té)
dé cac don vi chii dong trong cong tac xac dinh nhu cau mua sam va té chuc lua
chon nha thau cung cap thudc khi khong diéu tiét duoc theo quy dinh tai Diéu 31
Thong tu nay dbi v4i mot trong cac trudng hop sau day:

- Co so'y té cong lap da st dung hét sé luong thube duoc phan bo trong
thoa thuan khung hoac phat sinh nhu cau st dung va vuot quéa kha nang diéu tict
cua Pon vi mua sam tap trung cap quoc gia;

- Co o'y té cdng lap duoc thanh 1ap sau khi hoan thanh viéc téng hop nhu
cau mua thudc va vuot qua kha ning diéu tiét cia Pon vi mua sam tap trung cap
quéc gia;

Déi vai thude khang HIV, thude diéu tri lao va vic xin: Pon vi mua sam
tap trung cap quéc gia phdi hop vaéi Bon vi dau méi tdng hop va chiu trach nhiém
vé nhu cau mua sam theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan 1 Piéu 22 Thong
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tu ndy (sau day viét tat 1a Pon vi dau méi) thuc hién théng bao dé cac co sd y té
cbng lap cha dong té chuc lua chon nha thau bao dam viéc cung ung thuoc phuc
vu cbng tac phong bénh, chira bénh.

3. Pon vi muasam tap trung cap dia phuong cé trach nhiém thdng bao bang
van ban tinh hinh thuc hién viéc mua sam tap trung cip dia phuong cho cac co s
y té thudc dia phuong quan 1y va cac co so'y té thuoc Bo, nganh quan Iy dé cac don
vi chu dong trong cong tac xac dinh nhu cau mua sam va té chic lya chon nha thau
cung cap thudc khi khong diéu tiét duge theo quy dinh tai Bidu 32 Théng tu nay
d6i véi mot trong cac truong hop sau day:

a) Co so Yy té cong lap da st dung hét sé lugng thude dugc phan bé trong
thoa thuan khung hoac phat sinh nhu cau str dung va vuot qua kha nang diéu tict
cuaPon vi mua sam tap trung cp dia phuong;

b) Co sa'y té cong lap duoc thanh 1ap sau khi hoan thanh viéc tong hop nhu
cau mua thude va vuot quéa kha nang diéu tiét cia Pon vi mua sam tap trung cap
dia phuong.

4. Co s6'y té cong lap duogc mua sam thude thudc danh myc mua sam tap
trung theo thdng bao cua Pon vi mua sam tap trung dé dap (ng nhu cau st dung
theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 95 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Piéu 17. Cach thirc thue hién

Viéc mua thudc tap trung dugc thuc hién theo cach thic ky thoa thuan
khung, trir cac truong hop sau day dugc ap dung theo cach thac ky hop dong
truc tiép:

1. Mua thudc, vac xin phuc vu cong tac tiém chung mé rong thudc cac
chuong trinh, du &n sir dung von ngéan sach nha nudc theo quyét dinh cua Bo
treong BO Y té hoac Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Mua thudc thudc cac chuong trinh, du an sir dung von ODA, ngudn vién
tro, tai trg cua cac to chirc, ca nhan trong va ngoai nudc thugc nguon ngéan sach nha
nudc ma nha tai trg ¢ yéu cau ap dung theo cach thac ky hop dong truc tiep.

Piéu 18. Trach nhiém ciia cac bén lién quan va hiéu luc théa thuin
khung, thwe hién hop dong

1. Co so'y té c6 nhu cau mua thuoc thuge Danh myc thude dau thau tap
trung phai can ctr vao két qua lya chon nha thau, noi dung thoa thuan khung dé
hoan thién va ky két hop d6ng voi nha thau da duoc lya chon théng qua mua sam
tap trung theo nguyén tic don gia ky két hop ddng khong duoc cao hon don gia
trong thoa thuan khung da duoc cong bd. Nha thau phai thuc hién bién phap bao
dam thuc hién hop dong theo quy dinh tai Diéu 68 cua Luat DAu thau (d3 duoc
stra d6i, bo sung tai khoan 36 Biéu 1 Luat s6 90/2025/QH15).

2. Nha thau duogc lya chon théng qua mua sam tap trung cé trach nhiém
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cung cap thudc theo sb luong va tién do ghi trong hop ddng da ky véi ting co so
y te.

Pon vi mua sim:ap trung c6 trach nhiém phdi hop vai cac Bon vi dau méi
va cac nha thau trang thau diéu tict thuc hién hgp dong dé bao dam cung g du
thuoc cho co s y t¢.

3. Thoi gian thuc hién géi thau mua sam tap trung thudc (cap québc gia, cap
dia phuong) duwoc quy dinh trong ké hoach lua chon nha thau dugc cap cd tham
quyén phé duyét nhung toi da khong qua 36 thang, ké tir ngay hop dong co6 hiéu
lwc dén ngdy nghiém thu, hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop dong.

4. Cac SO Y té, co so y té, Pon vi dau mdi va Pon vi mua sam tap trung
cap dia phuong c6 trach nhiém ra soét, tong hop nhu cau vé danh muc va sé luong
thudc cua timg co so Yy té thudc pham vi quan 1y va diéu tiét viéc thuc hién hop
dong dé bao dam st dung t6i thiéu 80% so luong thudc caa tirng phan trong thoa
thuan khung hoac hop dong da ky. Bdi voi thude kiém soat dic biét, dich truyén
va nhitng tinh hudng khac sau khi bao cdo co quan c6 tham quyén, co sd'y té bao
dam thuc hién téi thiéu 50% s6 luong thudc cua ting phan trong théa thuan khung
hodc hop dong da ky. Boi véi thude cap cau, thude giai doc, thude hiém co soy
té cong l1ap thuc hién theo tinh hinh thuc té.

Picu 19. Thay doi thong tin, thay thé thudc trong qua trinh lwa chon
nha thau hodc thue hién hop dong

Truong hop thudc dy thau cé thay doi trong qua trinh lya chon nha thau
hoac cung tng thudc tring thau nhung thudc thay thé chua dugc chao trong hd so
du thau, hd so dé xuat, Pon vi mua sam tap trung thuc hién viéc thay thé thudc
theo quy dinh tai khoan 5 va khoan 6 Piéu 15 Thong tu nay nham bao dam cung
tmg du thude phuc vu kip thai cong tac kham bénh, chita bénh.

Muc 2
LAP, THAM DINH, PHE DUYET KE HOACH LUA CHON NHA THAU,
HO SO MOI THAU, HO SO YEU CAU

Picu 20. X4c dinh nhu ciu mua sim tap trung cip quoc gia
1. Pon vi dau méi tdng hop va chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam:
a) Poi voi thude khang HIV:

Cuc Phong bénh chu tri, phéi hop véi Pon vi mua sam tap trung cap qudc
gia hudng dan viéc xac dinh va tong hop nhu cau mua sam theo nguyén tic sau:

- Co s0 Y té cong lap thuoc Bo Y té quan 1y, co s y té cong 1ap thudc Bo,
nganh quan ly dong trén dia ban, co so y t€ cong lap thudc dia phuong quan ly xac
dinh nhu cau mua sam vé danh muc, s6 lugng chi tiét dén ting thuoc, tirng nhom
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tiéu chi ky thuat, sé lugng tuy chon mua thém (néu c6) va tién d6 cung cap giri Co
quan dau moi phong, chong HIV/AIDS cap tinh noi co so'y té cong lap dat tru so;

- Co quan dau méi phong, chdng HIV/AIDS cap tinh ra soat, tong hop va
chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam cua cac co s y té cong lap trén dia ban, gui
S&' Y té xem xet, quyet dinh;

- So'Y té guri dé xuat bang van ban vé nhu cau mua sam dén Cuc Phong bénh
kem theo tai liéu quy dinh tai Bieu 22 Thong tu nay;

- Cuc Phong bénh tong hop va chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam, gui
dé xuat bang van ban vé Pon vi mua sam tap trung cap quoc gia.

b) Béi véi thude diéu trj lao:

Bénh vién Phdi trung wong chu tri, phdi hop véi Pon vi mua sam tap trung
cap qudc gia hudng dan viéc xac dinh va tong hop nhu cau mua sam hoac cin ci
s6 lugng sir dung thuc té cia cac co sé'y té, kha nang cung &ng caa nha cung cap
cua Ky mua sam trudc do, sd lwong nguoi bénh du kién dé xac dinh nhu cau mua
sam, sb luong tuy chon mua thém (néu cé), chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam
va giri dé xuat bang van ban vé Pon vi mua sam tap trung cap quéc gia;

¢) Béi véi vac xin:

Cuc Phong bénh chua tri, phdi hop vai Vién Vé sinh dich té trung wong va
Pon vi mua sam tap trung cap qubc gia hudng dan viéc xac dinh, tong hop nhu
cau mua sam hozc cin ctr s6 luong sir dung thuc té ciia cac co sd Y té, kha nang
cung ang cia nha cung cap cua ky mua sam trudc do, sé lugng ngudi sir dung du
kién dé xac dinh nhu cau mua sam, sé luong tuy chon mua thém (néu c6). Cuc Y
té du phong chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam va gui dé xuat bang van ban
vé Don vi mua sam tap trung cap qudc gia;

d) Béi vai cac thudce thude danh myuc mua sam tap trung khdng thudc truong
hop quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay:

Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia huéng dan viéc xac dinh va tong
hop nhu cau mua sam nhu sau:

- Cac co s y té cong lap thuoc B Y té quan 1y xac dinh nhu cau mua sam
vé danh muc, sé lugng chi tiét dén tung thuc bao gom s lugng tiy chon mua
thém (néu co), chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam va gai vé Pon vi mua sam
tap trung cap qubc gia;

- Céc co s6' Y té cong lap thuoc Bo, nganh quan ly, y té co quan va co s y
té tu nhan xac dinh nhu cau mua sam vé danh muc, s6 luong chi tiét den timg
thudc va sé lugng tiy chon mua them (néu co) gui vé So Y té noi co so y té dat
try so dé tong hop nhu cau mua Sam va gu:l vé Pon V1 mua Sam tap trung Cap qu0c
gia. Co sd'y té chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam gui vé Pon vi mua sam tap
trung cap quéc gia;
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- C4c co so Y té cong lap thuoc tham quyén quan ly cua So'Y té xac dinh
nhu cau mua sam vé danh muc, s luong chi tiét dén ting thude va sé luong tiy
chon mua thém (néu co) gui vé Pon vi mua sam tap trung cép dia phuong. Pon
Vi mua sam tap trung cap dia phuong tong hop nhu cau mua sam bao céo So' Y té.
S& Y té xem xét, quyét dinh va chiu trach nhiém vé nhu cau mua sam, gui vin
ban dé xuat vé Pon vi mua sam tap trung cap quéc gia.

2. Tong-hop nhu cau mua sam:

a) Thoi han cac So Y té, co so y té, Pon vi dau méi téng hop va giri nhu
cau mua sam tap trung do Bon vi mua sam tap trung cap quoc gia quy dinh nhung
toi da khong qua 45 ngay;

b) Sau thoi gian téi da 45 ngay, ké tir ngay Pon vi mua sam tap trung cap
quéc gia cé van ban dau tién vé viéc tong hgp nhu ciu mua sam cac So Y té, cac
co sd'y té, Pon vi dau méi khéng gui nhu cau mua sam duoc xac dinh 1a khong cé
nhu cau mua sam;

¢) Trudng hop cac So Y té, co so y té, Pon vi dau mdi gui nhu cau mua
sam nhung khong giri cAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 22 Thong tu ndy, Pon vi
mua sam tap trung cap quéc gia co vian ban dé nghi bo sung hd so. Trong thoi gian
05 ngay lam viéc, ké tir ngay Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia cé van ban
dé nghi bo sung ho so, néu cac So Y té, co sy té, Pon vi dau méi khong giri cac
tai liéu hodc guri nhung khong du tai lidu theo dé nghi, Pon vi mua sam tap trung
cap qudc gia duoc cin cir VAo sé luong thude da sir dung va dé xuat caa S Y té,
co &'y té, Pon vi dau méi dé xac dinh va téng hgp nhu ciu mua sam cua don vi
d6 nhung s6 luong khong duogc ting qua 30% so véi s6 luong tuong Gng da sir
dung cua ky truéc lién ké hoac cua 12 thang trudc lién ké theo thong bao tong hop
nhu cau mua sam;

d) Truong hop can thiét, dé bao dam kip thoi thuéc phuc vu nhu cau kham
bénh, chira bénh ciia co so y té cong lap, Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia
duoc xac dinh nhu cau mua sam bao gom ca sé luong tly chon mua thém (néu co)
can cir s lugng sir dung thuc té caa ky trude lién ké hodc cua 12 thang trude lién
ké tinh dén thoi diém xéac dinh nhu ciu mua sim, nhung s6 luong khéng dugc ting
qua 30% so véi s6 luong twong tng da str dung caa ky trudc lién ké hoac cua 12
thang truéc lién ké tinh dén thoi diém xac dinh nhu cau mua sam. Trén co s& do,
Pon vi mua sam tap trung cap quéc gia giri vin ban dén cac co sé Y té cong lap
thuoc BO Y té quan 1y, co so' y té cong lap thuoc Bo, nganh quan 1y va Pon vi mua
sam tap trung cap dia phuong dé xem xét, ra soat nhu cau mua sam. Sau tdi da 30
ngay, ké tir ngay Pon vi mua sam tap trung cip qudc gia co vin ban xem xét, ra
soat nhu cau mua sam, co sd y té cong lap thuoc Bo Y té quan 1y, co sd'y té cong
lap thuoc Bo, nganh quan ly va Pon vi mua sam tap trung cip dia phuong khong
guri vin ban x4c dinh nhu cau thi duoc xac dinh khdng c6 nhu cau mua sam;

d) Sau khi tong hop nhu cau mua sim cua cac So Y té, cac co sd 'y té, cac
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Pon vi dau mol Don vi mua sam tap trung cap quoc gia Xiny kién bang van ban
B4o hiém xa hoi Viét Nam vé nhu cau mua sam.

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay Pon vi mua sdm tap trung cap qudc gia
c6 van ban xin y kién, Bao hiém xa hoi Viét Nam phai c6 van ban tra o1 cu thé vé
nhu cau mua sam. Néu qué thoi han néu trén ma Bao hiém xa hoi Viét Nam khéng
cd van ban tra 161'hodc c6 van ban tra 161 sau thoi han néu trén thi coi nhu Bao
hiém x& hoi Viét Nam da thong nhat véi nhu cau mua sim do DPon vi mua sdm tap
trung cap qudc gia tong hop, xin ¥ kién.

Truong hop Bao hiém x4 hoi Vlet Nam co y kién khong théng nhat di voi
nhu Cau mua sam do Don vi mua sam tap trung cap quoc gia xin y kién: Pon vi
mua sdm tap trung cip qudc gia tiép thu, giai trinh y kién cua Bao hiém xa hoi
Viét'Nam. Truong hop c6 nodi dung khdng thdng nhat vai y kién cua Bao hiém x&
hoi Viét Nam thi trong vong 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc y kién cua
Bao hiém x4 hoi Viét Nam, Pon vi mua sam tap trung cap qubc gia phai té chuc
hop vé&i Bao hiém xa hoi Viét Nam dé théng nhat. Khi tham du hop, ¥ kién cua
nguoi duoc Bao hiém x& hoi Viét Nam cir tham dy hop 13 y kién chinh thic cua
Bao hiém xa hoi Viét Nam. Truong hop tai cudc hop y kién chua théng nhat thi
bdo cdo Bo Y té xem xét, quyét dinh.

Truong hop Bao hiém xa hoi Viét Nam khong ctr nguoi tham dy hop thi
coi nhu Bao hiém x& hoi Viét Nam di thong nhat véi vai nhu cau mua sam do
Pon vi mua sam tap trung cip quoc gia da hoan thién sau khi tiép thu, giai trinh
y kién cua Bao hiém x& hoi Viét Nam.

Piéu 21. Xac dinh nhu ciu mua sam tap trung cip dia phwong

1. Xac dinh nhu cau mua sam tap trung cép dia phuong duogc thuc hién
nhu sau:

a) Cac co so'y té thudc dia phuong quan Iy xay dung nhu cau mua sam vé
danh muc, so Iugng chi tiét den tirng thuoc bao gom so lugng tuy chon mua thém
(néu cd), gui veé Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong;

b) Cac co s& Y té tu nhan va cac co sd y té thuoc Bo nganh nam trén dia
ban ¢ nhu cau tham gia mua siam tap trung cip dia phuong xay dung nhu cau
mua sam vé danh muc, sé luong chi tiét dén tung thudc bao gém sé luong tly
chon mua thém (néu c6) giri vé Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong va chiu
trach nhiém vé nhu cau mua sam gui vé Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong.

2. Tong hop nhu cau mua sam tap trung cap dia phuong:

a) Thoi han gai nhu cau do Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong quy
dinh nhung t6i da 12 30 ngay. Sau thoi gian toi da 30 ngay, ké tir ngay Pon vi
mua sam tap trung cap dia phuong c6 van ban dau tién vé viéc tong hop nhu cau
mua sam cosdy té khoéng gui nhu cau mua sam dugc xac dinh 1a khdng cé nhu
CAU mua Sam;
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b) Truong hop co sd 'y té giri nhu cdu mua sim nhung khong guri cac tai liéu
theo quy dinh tai Diéu 22 Thong tu ndy, Pon vi mua siam tap trung cép dia phuong
can ctr vao dé xuat cia co so' y té dé xac dinh va tong hop nhu cau mua sim cua co
&'y té d6 nhung s6 lugng khong duoc tang qua 30% so vai sd luong da st dung
cua ky trude lien ké'hoic cua 12 thang trudc lién ké tinh dén thoi thong bao viéc
tong hop nhu caumua sam;

¢) Sau khi tong hop nhu cau mua sim, Pon vi mua sim tap trung cap dia
phuong xin ¥ kién bang vin ban co quan Bao hiém x& hoi tinh, thanh phé truc
thugc trung wong (sau day viét tit 1a Bao hiém x4 hoi tinh) vé nhu cau mua sam
Clia cac ¢o sd' Y té cong 1ap thudc pham vi quan 1y cu thé nhu sau:

= Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngady Pon vi mua sim tap trung cap dia
phuong c6 vian ban xin y kién, Bao hiém xa héi tinh phai c6 van ban tra 151 Don
Vi mua sam tap trung cap dia phuong; néu qua thoi han néu trén ma Bao hiém x&
hoi tinh khong c6 van ban tra o1 hodc ¢ van ban tra loi sau thoi han néu trén coi
nhu Bao hiém x& hoi tinh da thong nhat noi dung xin y kién ciia Pon vi mua sam
tap trung cip dia phuong.

- Trudng hop Bao hiém x4 hoi tinh c6 y kién khdng thdng nhat déi véi noi
dung do Pon vi mua sam tap trung cip dia phuwong Xin y kién: Pon vi mua sam tap
trung cap dia phuong tiép thu, giai trinh y kién caa Bao hiém xa hoi tinh. Truong
hop c6 ngi dung khdng thong nhat véi y kién cua Bao hiem xa hoi tinh thi trong
vong 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc y kién ctia Bao hiém xa hoi tinh,
Pon vi mua sam tap trung cip dia phuong phai to chac hop voi Bao hiém x4 hoi
tinh dé théng nhat. Khi tham du hop, ¥ kién ctia ngudi dugc Bao hiém xa hoi tinh
ctr tham duy hop 12 y kién chinh thiic cua Bao hiém x& hoi tinh. Truong hop tai
cudc hop y kién chua thong nhat thi bao cdo cap co tham quyeén tai dia phuong
xem xét, quyét dinh.

Truong hop Bao hiém x4 hoi tinh khdng cir ngudi tham du hop coi nhu
Bao hiem xa hoi tinh da thong nhat véi noi dung Pon vi mua sam tap trung cap
dia phuong da hoan thién sau khi tiép thu, giai trinh.

Piéu 22. Tai liéu ding ky nhu cAu mua thudc tip trung

Co so'y té khi gui dé xuat nhu cau mua thudc tap trung phai gui kém theo
cac tai li¢u sau day:

1. B4o céo tom tat tinh hinh thuc hién két qua lva chon nha thau, tinh hinh
str dung thudc cua 12 thang trudc lien ké va ky trude lién ké tinh dén thoi diém
thong bao tong hop nhu cau mua sam, sb lwong tdn kho va sé lugng trong ké hoach
cua ky trude chua thyc hién tai thoi diém xac dinh nhu cau mua sam.

2. Giai trinh tom tat nhu cau mua sam caa thudc dang dé nghi. Truong hop
c6 s6 lugng tang trén 30% so v4i s6 luong da sir dung cua Ky trude lien ké hoic
cua 12 thang trudc lién ké tinh dén thoi diém xac dinh nhu cau mua sam phai giai
trinh, thuyét minh cu thé.
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3. CAc tai liéu 1am can cwr 1ap ké hoach Iya chon nha thau cung cp thudc
theo quy dinh.

4. Bién ban hop:ra soat, thong nhat vé danh muc, sé lugng nhu cau mua
sam thuoc cua:

- Hoi d¢ong Thudc va Biéu trj vé danh muc, s6 luong thudc, nhu cau sir dung
thuoc cua cac coso' y té.

- S¢ Y té ddi véi thude thuoc danh muc mua sdm tap trung cta co so' Y té
thuoc So Y te quan ly, bao gom ca co s¢ Yy té tu nhan va cac co so'y té thuoc BO,
nganh quan ly c0 tru s¢ trén dia ban (trir cac co so' y té truc thuoc Bo Y te).

Riéng d6i véi co so y té mai thanh 1ap hoac 1an dau c6 nhu cau mua sam
khi.gui tong hop nhu cau mua sam khéng phai gui kém tai liéu quy dinh tai khoan
1 Piéu nay.

Picu 23. Lap, phé duyét ké hoach lua chon nha thau

1. Lap ké hoach lya chon nha thau

Ké hoach lya chon nha thau dugc lap theo nguyén tic sau day:

a) Truong hop miat hang thude ¢é nhu cau st dung 16n, mot nha thau khdng
c6 kha niang cung cap duoc tong sé luong mat hang thude do thi duoc chia ra cac
g6i thau khac nhau theo khu vuc hoic theo ving kinh té xa hoi nham bao dam
canh tranh trong dau thau. Truong hop can lua chon nhiéu hon mét nha thau tring
thau trong 01 phan caia goi thau phai quy dinh rd trong ké hoach lya chon nha thau;

b) Thuc hién viéc phan chia cac g6i thau, noi dung caa ké hoach lua chon
nha thau thuc hién theo quy dinh tir Biéu 4 dén bi¢u 12 Thong tu nay.

2. Viéc phé duyét ké hoach lya chon nha thau thuoc trach nhiém cua Pon
vi mua sam tap trung va thuc hién theo quy dinh tai Diéu 40 va Diéu 41 cua Luat
Pau thau (d3 dugc stra doi, b sung tai cac diém a, b, ¢ khoan 22 va tai cac diém
a, b, ¢ khoan 23 Diéu 1 Luat s6 90/2025/QH15).

Piéu 24. Lap tham dinh, phé duyét ho so' moi thau, ho so yéu cau

1. Can cir ké hoach lya chon nha thau da duoc phé duyét, Pon vi mua sim
tap trung t6 chic xay dung ho so moi thau, ho so yéu cau, tham dinh (néu co) va
phé duyét ho so maoi thau, ho so yéu cau theo quy dinh tai Bicu 14 Thong tu nay.

2. Truong hop can lya chon nhiéu hon 01 nha thau trang thau trong 01 phan
ctia g6i thau hozc 01 goi thau khong chia phan, hd so moi thau, hd so yéu cau phai
quy dinh céac diéu kién chao thau, phuong phap danh gia, xép hang nha thau bao
gom ca quy dinh cho phep nha thau chao thau theo kha nang cung cap phl hop vm
g0i thau dé cac nha thau tinh toan phuong 4n tham du thau theo kha niang cung cap
cua minh.
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) Muc 3 _
TO CHUC LUA CHON NHA THAU

Piéu 25. Panh gia ho so du thau, ho so dé xuat

1. Tuy theo tinh chat caa goi thau va hinh thirc, phuong thtc lra chon nha
thau, chii dau tu lva chon phuong phap danh gia ho so du thau, hd so dé xuat quy
dinh tai Diéu 58 cua Luat Dau thau (da dugc stra doi, bd sung tai khoan 33 Diéu 1
Luat sb 90/2025/QH15) cho phil hop. Phuong phéap danh gia hd so du thau, ho so
dé xuét phai duoc quy dinh cu thé trong hd so mai thau, hd so yéu cau.

2. Viéc danh gia hd so dy thau, hd so dé xuat theo timg phan ddi voi goi
thau gobm nhiéu phan trén co s& quy dinh cia phap luat vé dau thau, trir truong
hop quy dinh tai diém b khoan 3 Bicu 15 Thong tu nay, trong do:

a) Thong tin vé thube can ctr vao gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép nhap
khau; thong tin vé nguyén tic, tiéu chuan GMP clia co so san xuét va cac thong tin
khac tai cong van, quyét dinh phé duyet cua Cuc Quan ly Duoc; Cuc Quan 1y Y,
Dugc ¢ truyén hoic duoc cong b trén Trang thong tln dién tir cua Cuc Quan Iy
Duogc; Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen Pon vi mua sam tip trung cip qudc gia
(néu c6); Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong (néu co);

b) i véi viee danh gia vé nang luc, kinh nghiém cia nha thau, thuc hién
theo timg phan trong goi thau ma nha thau tham du.

Piéu 26. Xép hang nha thau va dé nghi tring thau

1. Xép hang nha thau:

T6 chuyén gia 1ap bao céo két qua danh gia hd so du thau, hd so dé xuat
gui Pon vi mua sam tap trung xem xét, xép hang nha thau.

2. Pé nghi trang thau:

Piéu kién dé xem xét dé nghi tring thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 61

ciia Luat Pau thau (d3 dugc stra ddi, bd sung tai khoan 34 Piéu 1 Luat sb
90/2025/QH15), hd so moi thau, hd so yéu cau di phat hanh.

Muc 4
THAM PINH, PHE DUYET, CONG KHAI VA
THUC HIEN KET QUA LUA CHON NHA THAU

Pi¢u 27. Trinh thim dinh, phé duyét két qua lwa chon nha thiu

Can ctr bao cao két qua danh gia hd so du thau, hd so dé xuat, Pon vi mua
sam tap trung c6 trach nhiém té churc tham dinh (néu cd) va phé duyét két qua lua
chon nha thau theo quy dinh tai Biéu 15 Thong tu nay.
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Piéu 28. Hoan thién, ky két théa thuin khung va cong khai théa
thuan khung

1. Pon vi mua sdm tap trung va nha thau trdng thau hoan thién noi dung
thoa thuan khung theo quy dinh tai Bicu 92 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP, lam
co s¢ ky két thoa thuan khung.

2. Trudng hop mot nha thau trang thau mot mat hang ¢ nhiéu géi thau khac
nhau, nha thau phai nop ban cam két bao dam c6 du nang luc va kinh nghiém dé
hoan thanh viéc cung tng thudc theo chét lugng va tién do thuc hién; ban cam két
nay 12 mot phan cuaa thoa thuan khung.

3. bon vi mua sam tap trung cap qudc gia co trach nhiém:

a) Cong khai thoa thuan khung trén Cong Thong tin di¢n tir Bo Y té, Trang
Thong tin dién tir Pon vi mua sim tap trung cap qUOc gla va dang tai thong tin vé
két qua lya chon nha thau theo quy dinh caa Luat Bau thau;

b) Gui van ban théng bao két qua lua chon nha thau cho céc nha thau tham
du thau trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két qua lya chon nha thau
duoc phé duyét;

¢) Thong béo bang vin ban dén cac co s¢'y té cong 1ap thuoc Bo Y té quan
ly; co so'y té cong lap cac Bo, nganh quan ly; cac S¢ Y té€ va Bon vi dau moi.

4. Cac S Y té, co quan quan ly y té caa cac Bo, nganh va Pon vi dau méi co
trach nhiém thong bao két qua luya chon nha thau va thoa thuan khung dén cac co sé
y t¢ thudc pham vi cung cap cua thoa thuan khung.

5. Pon vi mua sim tap trung cip dia phuong co trach nhiém:

a) Cong khai thoa thuan khung trén Cong Thong tin dién tir Uy ban nhan dan
cap tinh, Trang thong tin dién tir S& Y té, Trang Thong tin dién tir Pon vi mua sam
tap trung cap dia phuong (néu c6) va dang tai thong tin vé két qua hra chon nha thau
theo quy dinh cua Luat Dau thau;

b) Guri van ban théng bao két qua lua chon nha thau cho céc nha thau tham
du thau trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két qua lya chon nha thau
duoc phé duyét;

¢) Thdng béo bang vin ban dén cac co so' y té thudc dia phuong quan ly.
Piéu 29. Hoan thién, ky két hep dong cung cap thudc

Pon vi mua sim tap trung (trong trudng hop ap dung cach thire ky hop dong
truc tiép); cac co sy té (trong trudng hop ap dung cach thac ky thoéa thuan khung)
can ctr vao két qua lva chon nha thau cung cap thudc, thoa thuan khung, nhu cau
va ké hoach sir dung thuéc cta co so' y té da dang ky vai cac So Y té, Pon vi dau
mbi ddi voi mua sam tap trung cap quéc gia; Pon vi mua sam tap trung cap dia
phuong dé hoan thién, ky két hop dong vai nha thau theo nguyén tic sau day:



29
1. Phu hop voéi cac diéu kién cung cap trong pham vi thoa thuan khung.

2. Gia ting thudc trong hop ddng khong duoc vuot gia tring thau do Pon
Vi mua sam tap trung da cong bo.

3. Thoi gian thuc hién géi thau: duoc quy dinh trong ké hoach lya chon nha
thau duoc cap c6.tham quyén phé duyét nhung toi da khong qua 36 thang, ké tir
ngay hop dong €6 hiéu luc dén ngay cac bén hoan thanh nghia vy theo quy dinh
trong hop dong.

4. Pon vi ¢4 nhu cdu mua sim bao cdo Pon vi mua sam tap trung, trong
treong hop nha thau khéng ky hop dong.

Pi¢u 30. Thanh toan, quyét toan hop dong cung cap thudc

1. Pon vi mua sam tap trung (trong trudng hop ap dung cach thic ky hop
d6ng truc tiép); cac co sd'y té (trong trudng hop ap dung céch thuc ky thoa thuan
khung) c6 trach nhiém thanh toan, quyét toan véi nha cung cap theo dung cac quy
dinh hién hanh cua phap luat va cac diéu khoan trong hop dong da ky.

2. Van ban chap thuan diéu tiét thudc gitta cac don vi ciia Pon vi mua sam
tap trung 1a mot phan cua hop dong cung cap thude va 1a can ctr dé co so y té va
nha thau ky phu luc hop dong (ddi véi mat hang duoc diéu tiét da dugc phan bo
trong thoa thuan khung) hoic ky hop dong (ddi véi miat hang duoc diéu tiét chua
duoc phan bo trong thoa thuan khung).

Picu 31. Piéu tiét qua trinh thuwc hién théa thuin khung mua sim tip
trung cap quoc gia

1. Cac Pon vi dau méi tong hop nhu ciu quy dinh tai khoan 1 Piéu 18
Thong tu ndy c6 trach nhiém diéu tiét viéc sir dung cac thude da dugc lua chon
thong qua dau thau tap trung cip qudc gia theo thoa thuan khung hoic hop déng
da ky.

2. Viéc diéu tiét thudc tring thau bao gom mua bo sung trong pham vi tly
chon mua thém va diéu chuyén giita cac co sé y té. Viéc diéu tiét thuc hién theo
quy trinh diéu tiét thudc tring thau theo hinh thirc mua sam tap trung cap quéc
gia do Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia ban hanh. Co sé 'y té chi duogc diéu
tiét thudc trang thau theo hinh thirc mua sdm tap trung cip quéc gia khi dap Gmg
mdt trong nhitng trudng hop sau day:

a) Da nhap hét s6 lugng cua tat ca cac thudc generic trang thau co cung
hoat chit, néng dd hodc ham luong;

b) Thudc thudc cac nhom khéc cd cung hoat chat, cing ndng do hodc ham
lwong da tring thau nhung budc phai dimg cung tGng, thudc bi dinh chi lwu hanh
hoic thudc khdng con trong Danh muc thudc c6 ching minh twong dwong sinh hoc;

c) Nha thau chua cung cap hét s6 luong thudc ctia mot nhom thude trong hop
dong da ky nhung khong c6 kha nadng cung cap ti€p vi cac ly do bat kha khang,



30
trong trudng hop ndy phai c6 thong bao bang vin ban cua nha thau kém theo tai
liéu chung minh;
d) Cac truong hop can thiét khac dé dap ung hiéu qua cua cong tac diéu tri,
truong hop ndy co sd'y té c6 thuyét minh, giai trinh cu thé.

3. Tru’O’ng hop nhu ciu sir dung thude cua co sO Y té thude BO, nga‘mh quan
Iy, co so y té thudc dia phuong quan 1y vuot sO luong du’0’c phan bo trong thoa
thuan khung thi phai bao cao bon Vl mua sam tip trung cap dia phuong hodc Pon
vi dau mdi tong hop nhu cau mua sam tai dia phuwong (d6i v6i thude khang HIV,
thudc diéu tri lao, vic xin) dé tong hop va diéu tiét s6 luong thude giira cac co sdy
té thudc pham vi cung cép tai dia phuong nhung bao dam khong vuot qua tong sb
luong dugc phan bo trong théa thuan khung trén dia ban. Trong thoi gian 10 ngay,
ké tir ngay nhan duoc vin ban dé nghi diéu tiét ctia co so y té, Pon vi mua sam tap
trung cip dia phuong hoic Pon vi ddu méi tong hop nhu cau mua sam tai dia
phuong phai c6 van ban tra 10i don vi hodc thyuc hién diéu tiét.

Truong hop nhu cau sir dung thude ciia co s¢'y té thudc Bo, nganh quéan 1y
va co s0 Y té thudce dia phuwong quan 1y vuot qua kha ning diéu tiét caa Pon vi
mua sdm tap trung cap dia phuong hodc Pon vi ddu mdi tong hop nhu ciu mua
sam tai dia phuong (d6i voi thude khang HIV, thude diéu tri lao, vic xin) hodc
nhu cdu st dung thudc ctia cac co sé Yy té thuoec BO Y té quan 1y vuot sd luong
dugc phan b trong thoa thuan khung hoic co so y té phat sinh nhu cau sir dung
nhung chua tong hop nhu ciu khi xay dung ké hoach lua chon nha thau thi Pon
vi mua sam tap trung cap dia phuong hoidc Pon vi ddu mdi tong hop nhu cdu mua
sam tai dja phuong (d6i vé6i thude khang HIV, thude diéu tri lao, véc xin), co so
y té thudc BO Y té quan 1y phai bao céo cac Pon vi ddu mdi téng hop nhu cau
mua sam dé diéu tiét s luong thudc gitta cac don vi.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc Van ban dé nghi
diéu tiét ctia co so y té trén dia ban, Don Vi mua sam tap trung cap dia phuong
hodc Pon vi ddu mbi téng hop nhu ciu mua sam cip dja phuwong (ddi véi thube
khang HIV, thudc diéu tri lao, véc xin) bao cao cac Pon vi dau mbi té)ng hop nhu
cdu mua sam.

Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi diéu tiét
ciia Pon vi mua sim tip trung cip dia phuong hoic Pon vi ddu méi tong hop
nhu cAu mua sim cép dia phu:()’ng (461 vé6i thube khe’mg HIV thuéc diéu tri lao
véc Xm) co sO y té thudc BO Y té quan 1y, cac Pon vi ddu mbi tong hop nhu cau
mua sdm phai co vin ban tra 16i don vi hodc thuc hién diéu tiét. Truong hop
khong thuc hién diéu tiét trong van ban tra oi phai néu rd ly do khéng thuc hién
diéu tiét.

4. Sau khi diéu tiét hét sé luong thude da ky trong thoa thuan khung Pon vi
mua sam tap trung cap quéc gia, Pon vi ddu mdi tong hop nhu cau mua sim thyc
hién viéc diéu tiét trong pham vi ty chon mua thém. Téng s lugng thude diéu
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tiét bao dam khong vuot qua tong sb luong di dugc phé duyét trong ké hoach
lua chon nha thau da bao gom s6 lugng cta tuy chon mua thém.

5. Viéc diéu tiét thudc nham bao dam dap (ng nhu cau sir dung caa co so'y
té va bao dam thuc hién hop dong theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 18 Thong tu nay.

6. Van ban dé nghi diéu tiét thudc thuc hién theo mau quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

piéu 32. Piéu tiét qua trinh thuc hién théa thuan khung mua sam tap
trung cap dia phwong

1. Pon vi mua sim tap trung cép dia phuong c6 trach nhiém diéu tiét viéc
st dung céc thuoc da duoc lua chon thong qua dau thau tap trung cap dia phuong
theo thoa thuan khung hoac hop dong da ky.

2. Viéc diéu tiét thudc tring thau bao gom mua bo sung trong pham vi tly
chon mua thém va diéu chuyén giita cac co sé y té. Viéc diéu tiét thuc hién theo
quy trinh diéu tiét thudc tring thau theo hinh thirc mua sam tap trung cap dia
phuong do Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong ban hanh (néu co).

3. Truong hop nhu cau sir dung thudc cua co so' y té vuot sé lugng thude
duoc phan bé trong thoa thuan khung hodc co sé y té phét sinh nhu cau su dung
mat hang thudc nhung chwa téng hop nhu cau khi xay dung ké hoach Iya chon
nha thau cung cap thudc thi phai bao cao Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong
dé tong hop va diéu tiét s6 luong thudc giita cac co sé y té thudc pham vi cung
cap tai dia phuong nhung bao dam khong vuot qua tong sb luong duoc phan bo
trong thoa thuan khung.

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé nghi diéu tiét
clia co sO Y té, Pon vi mua sam tap trung cip dia phuong phai c6 vin ban tra loi
co sd 'y té hodc thuc hién diéu tiét. Truong hop khong thuc hién diéu tiét trong van
ban tra 1oi phai néu rd 1y do khéng thuc hién diéu tiét.

4. Sau khi diéu tiét hét s6 lugng thude da ky trong thoa thuan khung, Pon vi
mua sam tap trung cap dia phuong thuc hién viéc diéu tiét trong pham vi tiy chon
mua thém nhung bao dam tong sb lwong thude diéu tiét khong vuot qué tong sb
lwong da duoc phé duyét trong ké hoach lya chon nha thau di bao gom sb luong
cua tuy chon mua thém.

5. Viéc diéu tiét thuéc nham dap (g nhu cau st dung cua co so'y té va bao
dam sir dung thuoc da trang thau theo quy dinh tai khoan 4 biéu 18 Thong tu nay.

6. Vian ban dé nghi diéu tiét thudc theo mau quy dinh tai Phu luc 1V ban
hanh kém theo Thong tu nay.
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Piéu 33. Ty chon mua thém trong mua sim tip trung

Pon vi mua sdm tap trung c6 trach nhiém hudng dan cu thé quy trinh thuc
hién tuy chon mua thém trong mua sam tap trung cho phu hop nhung phai dam
bao cac ndi dung sau day:

1. Pon vi mua sam tap trung duoc ap dung tiy chon mua thém bang sb
luong toi da taické hoach lua chon nha thau duoc phé duyét dé cap bo sung, dicu
ti€t cho cac coso y té.

2. Truong hop co so'y té c6 nhu cau st dung bo sung thude trong thoa thuan
khung va vuot qua kha ning diéu tiét va sd lugng duoc phan bo, sau khi co vin
ban chép thuan ctia Pon vi mua sim tap trung thi dugc mua bo sung thube thuodc
s6 lwong tiiy chon mua thém. Trong trudng hop nay hop dong hoic phu luc hop
ddng phai quy dinh rd s6 luong, gia tri va thoi gian thuc hién.

3. Pon vi mua sam tap trung, co sd y té dugc ap dung tily chon mua thém
nhi€u lan nhung tong s6 luong khong vuot mirc to1 da trong ké hoach lya chon
nha thau da dugc phé duyét.

Piéu 34. Bio cdo tinh hinh thwe hién két quéa lwa chon nha thau tip
trung cap quoc gia

1. Truée ngay 10 hang thang va ngay 10 thang dau tién caa mdi quy hoac
dot xuat theo yéu cau, nha thau bao céo tinh hinh thuc hién hop dong cung cap
thudc thudc Danh muc thude du thau tap trung cap quéc gia theo mau quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay giri vé Pon vi mua sam tap trung
cap quéc gia va Cuc Phong bénh déi vai thude khang HIV.

2. Trude ngay 10 thang dau tién cia mdi quy hodc dot xuat theo yéu cau,
co s6'y té do dia phuong quan 1y, co s¢ y té do Bo, nganh quan 1y trén dja ban gui
bao cdo tinh hinh thyc hién hop dong cung cap thudc thuoc Danh muyc thube dau
thau tap trung cap qudc gia theo mau quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay gai vé Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong va Co quan dau
mdi phong chdng HIV/AIDS cép tinh d6i vai thude khang HIV.

3. Trudc ngay 15 thang dau tién caa mdi quy hoic dot xuat theo yéu cau,
Pon vi mua sam tap trung cip dia phuong, co sd'y té thuoc Bo Y té quan ly béo
c&o qua trinh thuc hién hop ddng cung cap thudc thuoc Danh muc thude dau thau
tap trung cap quéc gia theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong
tu nay giri vé Pon vi mua sam tap trung cap qudc gia va Cuc Phong bénh déi voi
thudc khang HIV.

Piéu 35. BAo cdo tinh hinh thue hién két quéa lwa chon nha thiu tip
trung cip dia phwong

1. Trudc ngay 10 thang dau tién caa mdi quy hoac dot xuat theo yéu cau,
nha thau bao céo tinh hinh thyuc hién hop déng cung cap thuéc thuoc Danh muc
thudc du thau tap trung cip dia phuong theo mau quy dinh tai Phy luc V ban
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hanh kém theo Thong tu ndy giri vé Pon vi mua sim tap trung cap dia phuong.

2. Trudce ngay 10 thang dau tién caa mdi quy hodc dot xuat theo yéu cau,
cac cosoy té cong 1ap thude dia phuong quan |y béo céo tinh hinh thyc hién hop
dong cung cap thudc thuoc Danh muc thude dau thau tap trung cap dia phu:(mg
theo mau quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Thong tw nay gui vé Pon vi
mua sam tap trung cap dia phuong.

) Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 36. Hi¢u hrc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 25 thang 10 nam 2025.

2. Thong tu s6 07/2024/TT-BYT ngay 17 thang 5 nam 2024 cua Bo truong
Bo Y t€ quy dinh viéc dau thau thuoc tai co so'y t€ cong lap hét hiéu luc thi hanh
ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.

Piéu 37. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé
hoac sura doi, bo sung thi ap dung theo van ban da dugc thay thé hoac van ban da
duogc stra doi, bo sung do.

Piéu 38. T6 chirc thue hién

1. Thi trudng cac co quan trung wong chi dao cc co so'y té cong lap thuoc
pham vi quan ly thuc hién lga chon nha thau cung cap thuoc theo quy dinh tai
Thong tu ndy va cac quy dinh cua phap luat vé lva chon nha thau.

2. Bo truong Bo Y té phan cap tham quyén quyét dinh mua sam thudc
cho céac co quan, don vi truc tiép sir dung nguon von thuoc pham vi quan ly caa
Bo Y té dé mua thuoc phuc vu hoat dong ctua co quan, don vi d6 va phuc vu
nhiém vy do Bo truong Bd Y té giao.

3. Cuc Quan Iy Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén cé trach nhiém cap
nhat, cdng bo trén Trang thong tin dién tir CAC thong tin sau day:

a) Cac danh sach phuc vu c6ng tac lua chon nha thau, bao gom:

- Danh sach co quan quan ly dugc cac nude thugc danh sach SRA hoac
EMA va danh sach cac nudc thuoc danh sach SRA hoac EMA;

- Danh sach co quan quan 1y duoc cac nudc la thanh vién PIC/s va ICH;
b) Cac danh muc thuéc phuc vu cdng tac lya chon nha thau, bao gdbm:

- Danh muc thudc san xuét toan b trén day chuyén san xuat tai Viét Nam
dap Gmg tiéu chi nhom 1 quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay;



34

- Danh muc vi thudc c6 truyén c6 dang bao ché: cao, cém, bot, dich chiét,
tinh dau, nhua, gém, thach bao dam chat luvong theo quy dinh B Y té vé quan ly
chat lvgng duoc liéu, thuoc co truyén;

- Danh muc thudc thuéc Danh muc san pham quéc gia;
- Danh myc thudc dat giai thuong “Ngbi sao thubc Viét” cua Bo Y té;

- Danh muc duoc liéu duoc nudi trdng, thu hai hoac khai thac tu nhién caa
co s¢ dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GACP;

- Danh muc thubc dugc san xuét tir nguyén liéu (dugc chat) dugc san xuat
tai cac nudc thuoc danh sach SRA hoac EMA, nguyén liéu (dugc chat) dugc cap
giay-chuing nhan CEP;

- Danh muc cac thudc va co so san xuat, nha cung cap c6 vi pham vé chat
lwong thuoc;

4. Co sé d& nghi céng bd thong tin quy dinh diém ¢ khoan 1 Piéu 4 Thong
tu Ny cung cap va chiju trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéac cua cac tai
ligu sau day:

a) Giay to phap 1y do co quan quan 1y duoc cta nudc thupc danh sach SRA
hoac EMA cap cé du chit ky, tén ngudi Ky, dau xac nhan ciia co quan quan ly nha
nudc c6 tham quyén caa nudc cap gidy to phap Iy va phai dugc hop phap héa lanh
su theo quy dinh (ban chinh hoac ban sao c6 ching thuc);

Truong hop gidy to phap 1y duoc cap 1a ban dién ti, bao gom ca trudng
hop khong c6 du chir ky, tén nguoi k)'/ va dau xac nhan caa co quan quan ly nha
nuéc c6 tham quyén ctia nudc cap gidy to phap ly, cO SO gui két qua tu tra ctu
gidy to phap ly tir website tiéng Anh cia co quan cap giay to phap Iy c6 dong dau
xac nhan cia co sd kém theo vin ban cung cap thdng tin vé duong dan tra cau
truc tuyén dén Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc). Co so dang ky phai chiu trach nhiém
trudc phép luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cua cac gidy to, théng tin nay va
két qua tu tra cau cua co so;

Gidy to phap Iy phai bao gom noi dung téi thiéu sau day: tén thudc, hoat
chat, nong d6 hoac ham lugng hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co s¢ san
xuat, cO xac nhan thuoc duoc cap phép luu hanh tai nude do.

b) Bang ké khai cac thong tin dé chitng minh thudc luu hanh tai Viét Nam
va thudc duoc co quan quan 1y dugc caa nudc thuoc danh sach SRA hoic EMA
cap phép luu hanh ¢ cung cong thirc bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuan chat
luong, phuong phap kiém nghiém; duoc chat, ta dugc phai co cing tiéu chuan
chat lugng, co s& san xuat, dia diém san xuat theo quy dinh tai Phy luc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5.Pon vi mua sam tap trung c6 trach nhiém lam dau mdi giam sat, don doc
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viéc cung tng thudc cua nha thau, sir dung thudc cta co so y té va viéc diéu tiét
da duoc ky két theo thoa thuan khung.

6. Cac nha thau tham dy goi thau thube duoc licu, thuc cb két hop dugc
chat véi cac duoc lidu, thude cd truyén; gbi thau duge liéu, ban thanh pham dugc
lidu, vi thudc cb truyén duoc san xuat tur nguén duoc liéu duoc co quan quan ly
duge Viét Nam ¢ong bd dap timg nguyén tic, tiéu chuan GACP phai chiu trach
nhiém hoan toan trudc phap luat vé cac nodi dung sau day:

a) Tinh chinh xac cua ho so, tai liéu ching minh thude, duge lidu, vi thude
cd truyén tham dy thau duoc san xuat tir nguon dugc li€u dugc co quan quan ly
dugc Viét Nam cong bod dap ung nguyén tac, tiéu chuan GACP;

b) Thudc, vi thude ¢o truyén, dugce liéu trang thau dugc san xuit, cung u’ng tur
ngudn duoc liéu duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap ing nguyén tac
tiéu chuan GACP va theo dung tiéu chuan k¥ thuat tai ho so moi thau, ho so yéu cau.

7. Trudng hop thudc ndm trong ké hoach lya chon nha thau da duogc phé
duyét nhung khong con dap tng nguyén tac, tiéu chi dua vao danh muc mua sam
tap trung theo quy dinh thyc hién nhu sau:

a) Truong hop di phat hanh ho so moi thau, ho so yéu cau thi tiép tuc thuc
hién lya chon nha thau tap trung theo ké hoach lya chon nha thau da duoc phé duyét;

b) Truong hop chua phat hanh ho so moi thau, hd so yéu cau, Pon vi mua
sam tap trung xir ly theo mot trong cac phuong phap sau day:

- Pé xuat cap c6 tham quyén xem xét, cho phép thuc hién theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 53 cua Luat Dau thau;

- Thong bao khong tiép tuc mua sam tap trung va dé nghi cac don vi, dia
phuong chu dong mua sam thuoc.

8. Khi thuéc thuoc danh muc thudc cé it nhat 03 hing trong nudc san Xuat
trén day chuyén san xuat thudc dap (ng nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic
tuong duong EU-GMP va dép ang tiéu chi ky thuat theo quy dinh cua Bo Y té va
vé chat luong, gia, kha ning cung cap khong dap wng nguyén tac, tiéu chi theo
quy dinh, don vj t6 chtc lya chon nha thau xem xét, quyét dinh theo mét trong
cac truong hop sau day:

a) Truong hop da phat hanh hd so moi thau, hd so yéu cau thi tiép tuc thyc
hién lua chon nha thau theo ké hoach lua chon nha thau da duoc phé duyét va ho
so moi thau, ho so yéu cau da phat hanh;

b) Truong hop chua phat hanh hd so moi thau, hd so yéu cau, chu dau tu
khong phai thuc hién viéc wu dii theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 56 cua
Luat Dau thau.
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Piéu 39. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Cuc truong Cuc Quanly Y, Dugce cb truyén,
Vu trudng Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Vén phong B¢, Thu truong Don vi
mua sam tap trung cap qudc gia, Thu truong cac don vi thue va tryc thuoec Bo Y
té, Giam d6c S Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, cic co sé kinh
doanh dugc va cac co quan, td chirc ca nhan khac co lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Thong tu nay.

Trong-qua trinh thuc hién, néu c6 vuéng méc, dé nghi cac co quan, t6 chuc,
ca nhan phan anh vé By Y t& dé xem xet, giai quyet./.

Nel ahin: ) - KT. BQ TRUONG
- Uy ban Vian hoa va Xa hoi cua Quoc hoi; . 2
- Viin phong Chinh phii (Vu KGVX, Cong bao, Cong TTDT g U TRUONG

Chinh phu);

» B6 trudng (dé bao céo);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;
- B Tai chinh (Bao hiém xa hoi Viét Nam);

- Céc dong chi Thir truéng Bo Y té;

- UBND cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
-S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

- Céc don vi thudc, truc thudc BO Y té;

-Y té cac b, nganh;

- Hiép hoi doanh nghiép Dugc Viét Nam;

- Hiép hoi Bénh vién tu nhan Viét Nam;

- Céng Thong tin dién tr BO Y té;

- Luu: VT, KHTC(02), QLD(02), YDCT(02), PC(02).
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