UBND TP CAN THO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc Lap - Tw Do- Hanh Phuc

Sb: 4226/KH-SYT Can Tho, ngay 07 thang 9 nam 2021

KE HOACH TO CHUC PAU THAU NAM 2021
V/v mua thudc, hoa chit - vat tu (khong la trang thiét bi y t&) ndm 2021 phuc vu
diéu tri cua cac co sd y té nam 2022

A. Co so phap ly

- Luat D4u thau ngay 26/11/2013;

- Nghi dinh sO 63/2014/ND-CP ngay 26/6/2014 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu Luat Pau thau vé Ira chon nha thau;

- Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

- Nghi dinh 86 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira doi,
bd sung mot s6 qui dinh lién quan dén diéu kiéndau tu kinh doanh thu¢c pham vi
quan ly cua BO Y t&;

- Thong tu s0 05/2015/TT-BKH ngay 16/6/2015 cua Bo K& hoach va Pau
tu Quy dinh chi tiét 1ap HO so mdi thau mua sam hang ho4;

- Thong tu S(f) 03/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cuaBO Y té Ban hanhDanh
muyc thu6e san xuat trong nude dap umg yéu cau diéu tri, gia thudc va kha nang
cung cap;

- Théng tu s 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua B Y té Quy dinh viéc
dau thau thuoc tai cac co s¢ y té cong lap;

- Thong tu s6 15/2020/TT-BYT ngay 10/8/2020 cua B Y té& Ban hanh danh
muc thuoc dau thau, danh muc thuoc dau thau tap trung, danh muc thuéc dugc ap
dung hinh thirc dam phan gia;

- Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B Y te ve viéc sua
doi, bo sung va bai bo méot s6 van ban quy pham phap luat do Bo Trudong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh;

- Thong tu s6 19/2015/TT-BKH ngay 27/11/2015 ctia B K& hoach va Pau
tu"Quy dinh chi tiét 1ap bdo cdo tham dinh trong qua trinh t6 chuc lya chon nha
thau;

- Thong tu s6 23/2015/TT-BKH ngdy 21/12/2015 ctia B K& hoach va Pau
tu Quy dinh chi tiét 1ap bao cdo danh gia ho so dy thau;

- Quyét dinh s6 1592/QD-UBND ngay 25/7/2021 cta Uy ban nhan dan
thanh phé Can Tho vé viéc sira d6i diém d khoan 1 Piéu 1 cua Quyét dinh s6
2287/Qb-UBND ngay 05/9/2018 cua Uy ban nhan dan thanh pho vé vigc Cong
bd danh muc tai san mua sdm tap trung va phan cong don vi mua sim tap trung;



Quyet dinh so 1847/Qb-UBND ngay 19/8/2021 cua Uy ban nhén dén
thanh phd Can Tho vé viéc giao S& Y té 1a don vi mua sam thudc tap trung cép
dia phuong.

B. T6 chirc thye hién
1. T6 chirc dau thau:

S¢'Y té Can Tho to chirc dau thau tap trung nam 2021 cho tat ci cac co sd'y
té truc thudc S&, cac Bénh vién Trung wong, cac Bénh vién thudoc B Quéc phong,
Cong an dong trén dia ban va Bénh vién ngoai cong 1ap (néu c6 nhu cau tham gia)
st dung nam 2022-2023 thudc cac danh muc:

- Danh muc thudc duoc quy dinh tai Phu luc 111 Danh muc thude dau thau
tap trung cap dia phuong Ban hanh kém theo Thong tu s6 15/2020/TT-BYT ngay

10 thang 8 ndm 2020 cua Bo Y t&; , ,
- Danh myc Hoa chat - vat tu y t€ (khong 1a trang thiét bi y té).

2. Tién trinh t6 chitrc dau thiu:
- Ngay 07/9/2021 S¢'Y té trién khai ké hoach t0 chirc dau thau mua thuoc,

hoa chat - vat tu (khong 1a trang thiét bi y té) ndm 2021, Quy trinh to chirc dau
thau va Danh myc khung bao gom:

+ Danh muc thudc dau tha}l tap trung cdp dia phuwong (129 mit hang) Ban

hanh kém theo Thong tu s6 15/2020/TT-BYT dugc chia lam 5 nhom (dinh

kém danh muc);

+ File mau dé nghi du thau ciia Hoa chat - vat tu (khong 1a trang thiét bi y

te);

Céc don vi gtri danh muc Thudc (sé lugng, don gia), danh myc dy théu hoa

chat - vat tu (khong 1a trang thiét bi y té) sir dung cho 18 thang vé SO'Y té dé tong
hop thanh danh muyc dau thau tap trung cua SO Y té truée ngay 20/9/2021.

- Tur ngay 20/9/2021 dpn 27/9/2021 S¢ Y té tong hop danh myc khung
thudc (129 mat hang); hoa chat, vat tu (khong la trang thiét bi y te).
- T ngdy 27/9/2021 dén 01/10/2021 S¢'Y € g lai danh myc khung thudc
(129 mat hang), hoa chat - vat tu (khong la trang thiét bi y t€) vé cac don vi dé
ki€m tra xac nhan ding du;
- Tir ngay 04/10/2021 dén 31/10/2021 téng hop, trinh tham dinh Ké hoach
LCNT va trinh UBND phé duyét KHLCNT;
- T ngay 01/11/2021 - 05/11/2021 xay dyng H6 so moi thau (HSMT) va
tham dinh HSMT dé trinh Chu dau tu (Gidm doc S¢' Y t€) phé duyét HSMT;
- Ping bao Pau thau tir 08/11/2021;
- Phat hanh Hd so moi thau tir 15/11/2021;
- M6 thau, xét thau tir 06/12/2021 dén 31/12/2021;
- Thuong thao hop dong tir 01/01/2022 dén 07/01/2022;
- Tham dinh két qua xét thau tir 10/01/2022 dén 20/01/2022.
- Phé duyét két qua dau thau 20/01/2022.



-Ky thoa thuan khung gitta S¢ Y té va nha thau trang thau tir ngay

20/01/2022 den hét ngay 10/02/2022.
3. Phén chia cac géi thau:
3.1. Thudc Generic
S6 1: Generic Nhém 1 Thube dép tmg 01 (mot) trong 03 (ba) tiéu chi sau:

a) Puoc san Xudt toan bd trén day chuyén san xuét thudc dat EU-GMP hoic
tuong duong EU-GMP tai nudc thudc danh sach SRA;

b) Thuéc thugc danh myc thudc biét duoc gbe hodc sinh pham tham chiéu
do BO Y té€ cong bé;r ‘

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

- San xuat toan b trén day chuyén san xuat thuéc dat EU-GMP hodc tuong
duong EU-GMP va duogc co quan quan 1y dugc Viét Nam danh gia dat EU-GMP
hodc tuong duong EU-GMP.

- Pugc co quan quan 1y dugc ciia nude thude danh sach SRA cap phép luu
hanh.

- Thubc luu hanh tai Viét Nam va thudc dugc SRA cép phep luu hanh phai
c6 cung cong thirc bao ché, quy trinh san xudt, tiéu chuan chét luong, phuong
phap k1em nghiém; dugc chat ta duoc phai c6 cung tidu chuan chat lugng, co so
san xuat, dia diém san xuat.

S6 2:Generic Nhém 2 Thudc dap ung 01 (mot) trong 02 (hai) tiéu chi sau:

a) Pugc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat thuéc dat EU-GMP hoic
tuong duong EU-GMP va duoc co quan quan 1y dugc Viét Nam danh gia dat EU-
GMP tuong duong EU-GMP;

b) Dugc san xuat toan b trén day chuyén san xuat thudc tai nudce la thanh
vién PIC/s dong thoi la thanh vién ICH, dugc co quan quan ly c6 tham quy€n cua
nudc nay cap ching nhan dat PIC/s-GMP va dugc co quan quan ly duge Viét
Nam danh gia dat PIC/s-GMP.

S6 3: Generic Nhém 3 Thudc dugc cap gidy dang ky luu hanh hodc dwgc cp gidy
phép nhép khau dé luu hanh tai Viét Nam va co bao cao nghién ctru twong duong
sinh hoc dugc Cuc Quan 1y Dugc cong bo.

S6 4: Generic Nhém 4 Thudc duoc san xuat toan bo trén day chuyén san xuét tai
Viét Nam duoc co quan quan ly duge Viét Nam danh gia dat WHO-GMP.

S0 5: Generic Nhdm 5 Thude duoc cap gidy dang ky luu hanh hodc duoc cap gidy
phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

3.2. Héa chit - Vit tu (khong la trang thiét bi y té)

S6 6: Hoa chat

S6 7: Vattuy té



4. Cac ndi dung chinh khi lap danh muc thudc

a) Danh muc thudc du tri cua cac don vi dugc 1ap thanh vin ban (cé day
du chir ky: Nguoi lap danh muc, Hoi dong thuoc & dzeu tri, Gidm doc don vi); gui
vé So Y té ddng thoi goi kém theo file mém theo dia chi mail:
nvdcantho@gmail.com dé tong hop xay dung Danh muc moi thiu. Danh muc bao
gom:

- To trinh d& xuat nhu ciu sir dung thudc néu cy thé gia tri timg nhom thau,
gidi trinh cu thé viéc dé xuat ddi véi cac mit hang c6 $6 luong vuot qué 130% so
v6i s6 luong sir dung nam trudc;

- Bién ban hop HDT&DT;

- Cam két viéc st dung 80% ddi vai ké hoach dy tru;

- Danh myc dy tri ¢6 day du chir ky.

b)Uu tién thube san xuat trong nudc dé dam bao tri gia tién thudc sir dung
o tung don vi ¢ ti 1€ cao hon ti I¢ da dat duoc so vdi cac nam 2019, 2020, 2021
can cir vao Danh muc thuéc san xuat trong nude dap tmg yéu cau vé diéu tri, gia
thudc va kha nang cung cap (Thong tu 03/2019/TT-BYT) dé lwa chon uu tién:
Goi thau sd 2, s6 3 va s 4;

¢) Danh muc thudc phai duoc xép theo diing phan nhém thube quy dinh
cua Thong tu sO 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua Bo Y té Quy dinh viéc dau
thau thudc cac co sy té cong 1ap, da dugc quy dinh theo cac goi thau néu O trén;

d) Thudc trong ting goi thau phai ghi day du va chinh xac cac dir liéu (theo
danh muc thude gbc 2021 cua SO Y té giri cac don vi dé dién nhu cau st dung cua
don vi minh va giri vé S¢'Y té tong hop chung thanh danh muc moi thau cua cac
g6i thau).

5. Cac ndi dung chinh khi 1dp danh muc Héa chit - Vat tw y té (khong la
trang thiét bi y té)

a) Danh muc héa chat - vat tu (khong 1 trang thiét bi y t&) dy tri ctia cac
don vi duogc lap thanh vin ban (cé ddy du chit ky: Newoi ldp danh muc, Hoi dong
thuée & diéu tri,Gidm déc don vi); gii vé S6 Y té dong thdi goi kém theo file
mém theo dia chimail: nvdcantho@gmail.com dé tong hop xay dung Danh muc
moi thau, Danh muc bao gom:

- To trinh dé xuat nhu ciu sir dung thude néu cy thé gia tri timg nhom thau,
gidi trinh cu thé vi¢c dé xuat doi vdi cac mat hang cé so lugng vuot qua 130% so
v6i s0 luong st dung nam trudc;

- Bién ban hop HDT&DT;

- Cam két viéc st dung 80% d6i voi ké hoach du tru;

- Danh muc du tru c6 dy du chir ky.

b) Uu tién hoa chit - vat tu (khong 1a trang thiét bi y t&) san xuét trong
nudc;

¢) Hoa chét - vat tu (khong 1a trang thiét bi y té) trong timg g6i thau phai
ghi day du va chinh xac cac dir licu (theo danh muc géc nam 2021 cta S¢ Y te



guri cac don vi dé dién nhu cau st dung cua don vi minh va gui vé SO Y té tong
hop chung thanh danh muc mo1i thau cua cac goi thau).

Luu y:

- S6 luong du tri cho dau thau s dungndm 2021 la 18 thang. Lay s lugng
st dung trung binh cua hai ndm lién ké cong thém 06 thang va nhén cho t6i da
khong qua 50% sb luong thuc té sir dung (S0 Y té s& diéu tiét sé luong gitra cac
don vi);

- Giao Trung tam Kiém soat bénh tat thanh phd lam (jlﬁu mdi tong hop sb
lugng (thudc, hoa chat - vat tu (khong la trang thict bi y t€) néu c6) cho cac Trung
tam y t¢ du phong quan/huyén.

- Giao Bénh vién da khoa thanh pho/cac Trung tam y t& ¢co guong
bénh/Bénh vién quan/huyén lam dau moi tong hop nhu cau thudc, hoa chat, vat
tu (khong 1a trang thiét bi y t&) cho cac Tram y té xd/phudng.

Dé nghi cac don vi thuc hién ding ndi dung va thoi gian da quy dinh néu
trén dé dam bao thuc hién dung tién do Ké hoach dau thau mua thudc, hoa chét-
vat tu (khong 1a trang thiét bi y t&) nam 2021./.
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