Ky bsi: Céng Théng tin dién tir Chin nh phi
Em Ith ngtin nchinhphu@chinhphu.v

phong Chinh pht
= Caira Th g ky 27'\020'\4091803 +07:00

CONG BAO/S6 937 + 938/Ngay 15-10-2014 61

BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:31/2014/TT- BYT Ha Noi, ngay 26 thang 9 nam 2014
THONG TU

Quy dinh Bing ti¢u chuin danh gia vé mit k§ thuat
tai hé so' moi thaiu mua thude

Can cir Ludt ddu thau ngay 26 thang 11 ndm 2013;

Can cur Nghi d{nh s6 63/201 4/]YB—CP ngay 26 t{fzdngﬁ ném 2014 cua Ch{nh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt dau thau vé lya chon nha thau;

Can cir Nghi dinh s6 63/20]2/NB-CP ngay 31 th,dng7 8 nam 2012 cda, Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Dwoc va Vu truong Vu Ké hoach -
Tai chinh;

Bé truong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh Bang tiéu chudn danh gid vé
mdt ky thudt tai hé so moi thau mua thudc.

Piéu 1. Bang tiéu chuin danh gia vé mit ki thuit tai hd so moi thiu
mua thuoc

1. Tiéu chuin danh gia vé mit ky thuat bao gém cac tiéu chuan quy dinh tai
Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Phuong phap danh gia thuc hién theo phuong phap chim diém dé danh gia
vai thang diém t61 da 1a 100, cu thé nhu sau:

a) Chat luong thudc: 70% tong s6 diém (70 diém);

b) Pong géi, bao quan, giao hang: 30% tong s6 diém (30 diém);

¢) Ho so dé xuit vé k¥ thuat dugc danh gia dap tmg yéu cau vé ky thuat khi
dap ung du cac yéu cau sau:

- Piém cua timg tiéu chi tai yéu cau vé chit luong thudc va vé dong goi, bao
quan, giao hang khong thap hon 60% diém to61 da tiéu chi do.

- Tong diém cuia tat ca cac tiéu chi danh gia vé mat k¥ thuat khong thap hon
80% tong so diem.

3. Céc hd so du thau dat yéu cAu vé tiéu chuin danh gia nang luc, kinh nghi¢m
nha thau va tiéu chuan danh gia vé mat ky thuat thi duogc ti€p tuc xem xét xac dinh
tiéu chuan danh gia tong hop theo quy dinh tai Diéu 24 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP
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ngdy 26 thang 6 ndm 2014 cia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu
cua Luat dau thau vé lua chon nha thau.

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Khoan 2 Piéu 7 Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngdy 11 thang 11 nam 2013

cua B truong BO Y té hudng dan viée 1ap hd so moi thau mua thube trong cac co
sO y té hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

1. Déi voi hd so moi thau phat hanh truée ngay 15 thang 8 nam 2014, viée
danh gia lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh cua Thong tu s6 37/2013/TT-BYT
ngay 11 thang 11 nam 2013.

2. B6i voi hd so moi thau phat hanh sau ngdy 15 thang 8 nam 2014 ma noi
dung h6é so moi thau chua phu hop véi Thong tu nay thi don vi phat hanh ho so
moi thau phai tién hanh stra d61 hd so moi thau dé bao dam khong trai quy dinh
cua Thong tu nay.

Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Cuc trudng Cuc Quan 1y Dugc, Vu trudng Vu Ké hoach Tai chinh, Chanh Vian
phong Bo Vu trudng, Cuc truong, Tong Cuc trudng cac Vuy, Cuc, Tong cuc thudc
B0 Y té, Thu trudng cac co quan, don vi tryc thudc B, Giam doc S Y té cac tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong va Thu trudng co quan y té cac Bo, nganh chiu
trach nhi€m thi hanh Thong tu néy

Trong qua trinh thye hién, néu c6 kho khin vudng méc, cac don vi, dia phuong
béo cdo vé Bo Y té (Vu Ké hoach Tai chinh) dé nghién ciru, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Pham Lé Tuén
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PHU LUC 1
(Ban hanh keém theo Théng tw s6 31/2014/TT-BYT ngay 26 thang 9 nam 2014
cua B¢ truong Bo Y té)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT
Ao Miuc
TT Noi dung pe
_I | Céc tiéu chi dénh gi4 vé chat lwgng thuoc: 70 diem
1| Mat hang thuéc tham dy thau dugc san xudt boi co' so: 25 diem
L1 Dattiéu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP: |
3 Thugc nuée tham gialCH | 25
b) Khéng thudc nude tham gia ICH, duge BY Y t€ Viét Nam | 23
,,,,,,,,,,,,,,, (Cyc Quan Iy Dugc) cap gidy chung nhan WHO-GMP |
¢) Khong thudc nuoc tham gig ICH, chua duoc BO Y té Viét Nam
(Cuc Quan Iy Duoc) cap gidy chimmg nhan WHO-GMP 21
1.2.  Dbattiéuchvan WHO-GMP:
a) Pugc B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y Duoc) cap glay 24
chtmg nhan WHO-GMP va dugc co quan c6 thim quyén
,,,,,,,,,,,,,,, 9}1@,@99,t,h%m,g,la,IQH,9?!12,P,h?}?,,l,tr!l,,h@h,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,____________
b) Puoc Bd Y t& Viét Nam (Cuc Quan ly Du:orc) cap glay 22
chtng nhan WHO-GMP va dugc nhugng quyén san xuat tir
co s& dat tiéu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP thudc nude
,,,,,,,,,,,,,,, tham gialCH |
¢) Pugc B6 Y té Viét Nam (Cuc Quéan 1y Dugc) cap gidy | 21
,,,,,,,,,,,,,,, chimg nhgn WHO-GMP |
d) Khong duge Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan Iy Duoc) cap | 20
gidy chirng nhan WHO-GMP
1.3.  Thudc dong y, thudce tir duge liu san xuatboicoss: |
a) Puoc Bo Y té Vit Ne}m (Cyc Quan ly Duogc) Célp giéy 25
ching nhan dat tiéu chuan WHO-GMP
b) Chu’f} du:qc BO Y té Viét Nam (Cuc Quén 1y Duogc) kiémtra| 20
_____________________ va cap gidy chimg nhan dat tiéu chuan WHO-GMP |
2| Tinh hinh vi phgm chat lugng ciia mgt hang thuoc dy thau'”: 10 diem
2.1.  Chuaphit hién vi pham vé chat lugng trong vong | nam ganday | 10
22.  Cb thong béo vi pham vé chat luong trong vong 1 nim gan day:
a) Vi pham chat lugng & Mt d6 3 6
b) Vipham chat lugng & Mirc dg 2 0




