UBND TINH BINH PHUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: NOSAISYT-NV
V/v 1am & Hd so moi thiu

Binh Phuéc, ngay (/) thdng % ndm 2020

Kinh giri: Cac nha thiu

Ngay 31/3/2020 S0 Y té co nhan dugc Cong vin vé vige lam rd Hd so
moi thau Géi 3: Mua thubc Biét duge gdc hodc trong dwong diéu trj cho cc co
s¢ y té cong lap cua tinh Bmh Phuéc nim 2019-2020; Géi 1: Mua thude generlc
b6 sung cho cic co 5Oy té cong lap tinh Binh Phudc nim 2019-2020. Cin ci
Muc 7, Chuong I, Phin 1 Phu lyc 7, Thong tu 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang
7 ndm 2019 cia Bo Y té quy dinh viéc diu thiu thubc tai cic co sd y té cong
lap, S& Y té trich lai ting ndi dung va tra 161 nhu sau:

Cau 1. Mgt sb théng tin moi thdu cia san pham mdi thau khong trung
khop hoan toan véi thong tin san phim duge Bo y té cong bd Biét duge goc, chi
tiét:

STT Tén thubc Théng tin sian phim Thong tin  sin
HSMT u theo HSMT phim theo B Y té
cong b
4 XATRAL XL 10mg B/ 1bls x 30 | Vién gidi phong c6 | Vien nén phéng
Tabs hoc trong duong diéu trj kiém soat thich chdm
21 Klacid MR Tab. 500mg hogc | Vién gidi phong cé | Vién nén giai phéng
tuong duong diéu trj kiém so4t bién dbi
. . | Lipanthyl NT
29 | Lipanthyl NT 145mg vipanyl 145M Cap: | 145mg.” Vien nén
ién nang .
bao phim
Elthon 50mg Tab. hoic tuon ; , -
36 dwong didu u% 3 £ Itoprid Itoprid hydrochlorid
LANTUS Solostar 100IU/ml B/ 5 Insuli e d
38 pens X 3ml hodc tuong duong win - tac Y12 | Insulin glargin
did chém, kéo dai
ieu tri
Lipanthyl Supra 160mg hodc | ,.. . n .
70 twong duong didu tri Vién nang Vién nén bao phim
73 g;é??;ivem hogc tuong  duong Ong, Ho hép Lo, dang hit

SYT tra 16i: San phém s6 29, 70 do sai trong nhép df’r liéu va da dugc
UBND tinh phé duyét nén khdng chinh stra dugc, v@y nha thau khong tham gia
hai san phdm nay. Céc san phdm con lai d& nghij nha thau thyc hién theo Phy lyc
4, Thong tu 15/2019/TT-BYT.

Céu 2. Dm véi truong hop mat hang thudc tham dy thdu cé gidy dﬁng ky
luu hanh hodc gidy phép nhap khiu hét han hiéu lyc hodic hét thoi han gia han



hiéu lu'c cia gidy dang ky lwu hanh truéc thoi dlem dong thau, nha thau can
cung cip céc tai liéu chung minh thuéc dugc san xuét (d6i véi thube san xudt tai
Viét Nam) hodc nhap khau (601 vé6i thubc nude ngoai nhap khau vao Viét Nam)
trong thoi han hiéu lyc cta gidy dang ky Iwu hanh hoic gidy phép nhap khau
hodc thoi han gia han hi¢u lyc cia glay dang ky luu hanh va dam bao di sb
luqng cung tmg theo yéu cdu cha hd so moi thiu nhu yéu ciu bb sung thé kho
thé hién xuét nhép ton mit hang thudc du thiu va héa don mua vao, ban ra
tuong u’ng

Péi voi truémg hop gidy phép GMP hét hiéu luc trude thoi dlem dong
thdu, nha thau can cung clp céc tai liéu chimg minh thudc dugc san xuit trong
thai han hiéu lyc cia GMP va dam bao du s6 lugng cung ung theo yeu cau ciia
hé so mdi thau nhu yéu ciu bd sung thé kho thé hién xuét nhap ton mit hang
thudc dy thiu va héa don mua vao, béan ra tuong ung.

Do cong ty xuit ban mdi ngdy rat nhiéu nén khé co thé truy luc tat ca cac
héa don chi tiét ban ra tuong ing cho ting san pham dé cung cap trong Hb so
du thau. Nen cong ty cung cap thong tin thong ké sé lwong héa don hang héa da
dugc xuat ban ra tuong img.

SYT tra 10i: Théng nhat dé cong ty cung cip thong tin thong ké s6 luong
héa don hang héa da dugc xuat ban ra tuong ung.

Cau 3: Cong ty c6 mot s6 san pham da dugc BQ Y té/Cuc Quan ly Dugc
cap Gidy phép luu hanh san phim/Gidy phép nhap khiu méi. Do s6 lugng ton
kho ctia san pham c6 G1ay phép luu hanh san phdm/Gidy phép nhap khéu cii thi
nha thdu ¢ duoc chao thau theo hai s6 cii va méi khong?

SYT tra 16i: Nha thdu chi chao thau mot S6 ding ky (SDK) Tuy nhién
sau khi tring thau néu thuoc ¢6 SPK cii hét so lwong, nha thau gui tai lidu thay
i SPK moi dé So Y té cap nhat.

Céu 4: Theo hd so mdi thau tai Biéu mAu Bang tong hop diém danh gia vé
k¥ thuat co yeu ciu nha thiu ty chdm diém k§ thuét cua san pharn dua theo cac
tiéu chi danh gié tai phan 4, phu luc “ Bang tiéu chudn danh gia vé k¥ thuat”

Can ctr Didu 50, Khoan 4, Thong tu 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 co
quy dinh:

Cuc Quan ly Dugc, Cyc Quan ly Y, Dugc cb truyén cé trach nhiém cép
nhét, cong bo trén Trang thong tin dién tir cc thdng tin sau day:

a) Cac danh sach phuc vy cong tac lya chon nha thau, bao gom:

- Danh sach co quan quan Iy tham chiéu;

- Danh s4ch co quan quan ly dugce cac nudc thude danh sach SRA;

- Danh sach co quan quén ly duge cac nude la thanh vién PIC/s va ICH;

- Danh sach co s& san xuat thudc tai Viét Nam dugc co quan quan ly duge Viét
Nam danh gia dat nguyén tac tleu chudn WHO- GMP;

- Danh sach co 50 san Xuét thuoc dat nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic co
s& san xudt thudc dat nguyen tic, tiéu chuan tuong duong EU-GMP;

- Danh sich co s& san xuét dat nguyen the, tiéu chuin PIC/s-GMP tai nudc 1a
thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH va dugc co quan quan ly dugc
Viét Nam dénh gié dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP;



- Danh sich co so san xuit dugc B Y té V1¢t Nam danh gia dat nguyén téc, tiéu
chudn GMP cho thudc dugc liéu hodc thudc cb truyén;

- Danh sach co s¢ san xudt thudc tai V1¢t Nam dugc BQ Y té Viét Nam danh gia
dat nguyén téc, tiéu chuan GMP cho vj thubc cb truyén;

- Danh séach co s san xuét thudc tai Viét Nam dugc B6 Y t& Viét Nam danh gia
dat nguyén tic, tiéu chuan GMP cho nguyén liéu lam thudc tir dugc ligu.

b) Cac danh myc thubc phuc vy cong tac lya chon nha thau bao gom:

- Danh myc thudc dugc céap glay ding ky luu hanh hogc gidy phép nhép khiu;

- Danh myc thudc biét dugc goc

- Danh myc sinh phdm tham chiéu;

- Danh myc thubc tuorng duong diéu trj véi thude biét dugc gbc;

- Danh muyc thubc gia cong, chuyen giao cong nghg tai Viét Nam;

- Danh muc thudc biét duoc gdc va sinh phm tham chiéu gia cong, chuyén giao
cong nghé tai V1¢t Nam;

- Danh muc thudc c6 tai lidu chimg minh tuong duong sinh hoc;

- Danh muyc thudc dugc cdp phép luu hanh boi mot trong céc co quan quan ly
tham chiéu;

- Danh muyc thudc dugc cdp phép lwu hanh béi mot trong cac co quan quan ly
dugc cua nudc thuoc danh sach SRA;

- Danh muc thubc san xuét toan b trén diy chuyen san xuét tai Viét Nam dap
ung ti€u chi nhém 1 quy dinh tai diém ¢ Khoan 1 Piéu 7 Thong tu nay;

- Danh muyc vj thubc dugc bao ché duéi dang: cao, cdm, bot, d;ch chlet tinh

’4 ‘

dau, nhya, gém, thach bao dam chat lugng theo quy dinh B6 Y té v& quan lyn %> /

chét lugng dugc ligu, thude cb truyén; ’
- Danh muc ban thanh pham dugc liéu: cao, cdm, bét, d;ch chlet tinh dau, nhya,
gbm, thach bao dim chat lugng theo quy dinh B§ Y té v& quan ly chét lugng
nguyén liéu lam thudc;
- Danh myc thudc thuéc Danh muc san pham quoc gia;
- Danh myc thudc dat giai thucmg “Ngm sao thubc Viét” ciia Bo Y té;
- Danh muyc duqc ligu dugc nubi trong, thu hai hogic khai thac ty nhién cua co s
duwoc Bo Y té V1¢t Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan GACP;
- Danh muc thudc san xuét tai Viét Nam dép tmg yéu clu vé didu tri, gid thuéc
va kha niing cung cép;
- Danh muc dugc liéu duqc nudi trdng, thu hai trong nudc dép img yéu ciu vé
diéu tri va kha néng cung cap, g1a hop ly;
- Danh muc thudc dugc san xuét tir nguyén liéu (duqc chét) duc;rc san Xuét tai
cac nudc thude danh sach SRA, nguyén liéu (duge chat) duge cép gidy chimg
nhan CEP;
- Danh myc céac thuoc va co s& san xuét, nha cung clp ¢6 vi pham v& chét lugng
hodc cac quy dinh vé d4u thau va cung g thudc;

Tuy nhlen cho dén thoi diém hién tai Cyc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly
Dugc co truyen chua cdp nhét day du cac danh sich va cac danh myc thuoc de
phuc vy qua trinh lya chon nha thau nhu néu trén, mong c6 huéng dén dé Céng
ty c6 co s& chuén bj hd so.
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SYT tra 1&i: Cdc danh sach da duge co quan quan Iy cap nhat thi nha thau
thyuc hién theo danh séch cép nhat dé chdm diém, cac danh sach, danh muyc chua
dugc cap nhat thi Cong ty tu chdm diém theo d4nh gia ctia Coéng ty va S& Y té

xem xét sau./. {l_
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Noi nhin: )&y« GIAM POC
- Nhur trén; = QO GIAM BOC
- Giam déc SYT (dé B/c);
- C4c PGP SYT;
- Website SYT;
- Luu VT, NV.
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