BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 45 /2020/TT-BYT Ha Néi, ngay 40 thang 8 ndm 2020

THONG TU

Ban hanh Danh muc thuée ddu thiu, Danh muc thude ddu thau tip trung,
Danh muc thuoc dugce ap dung hinh thirc dam phan gia

Can cir Ludt Duoe s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Cén ci Ludt Pdu thau s6 43/2013/0H13 ngay 26 thang 11 ndm 2013;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chicc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té:

Céan civ Nghi dinh s6 63/2014/NP-CP ngay 26 thing 6 nam 2014 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Pdu thau vé lua chon
nha thau;

Can cir Nghi dinh sé6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoe;

Bo truong Bé Y té ban hanh Thong tw ban hanh Danh muc thuée déu thau,
Danh muc thuéc ddu thau tdp trung, Danh muc thudc duoc dp dung hinh thirc
dam phdn gid,

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

I. Théng tu nay quy dinh nguyén téc, tidu chi xdy dung va ban hanh Danh
muc thude dau thau, Danh muc thudc déu thiu tdp trung cap qudc gia, Danh
muc thude dau thau tap trung cip dia phuong, Danh muc thudce duoc 4p dung
hinh thirc dam phan gia (sau day goi tat 1a cac danh muc thude).

2. Stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Thong tu sé 15/2019/TT-BYT ngay 11
thang 07 ndm 2019 ctia Bé trudng Bo Y té quy dinh ddu thau thudc tai cic co so
y té cong lap (sau day goi tit 1a Thong tu sé 15/2019/TT-BYT).

Picu 2. Nguyén tic, tiéu chi xay dung cac danh muc thude

1. Nguyén tic xay dung cac Danh muc thudc

a) Thude duge cép phép luu hanh hop phép tai Viét Nam, trir thude quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 Luat duoc;
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b) Danh muc thudc d4u thau duoc xdy dung trén co so cac thude can thiét
cho nhu cau sir dung & céc co so y té mua tir nguon voén Nha nude, quy bao
hiém y té, ngu6n thu tor dich vu kham bénh, chira bénh va cac nguén thu hop
phap khac cta céc co so y té cong lap;

¢) Danh muc thube déu thau tap trung cép qudc gia phai bao dam kha nang
cung tng thudc sau khi trng thau, khong anh huéng chung dén co s san xuat
thude trong nuée;

d) Danh muc thubc duoc 4p dung hinh thie dam phan gia phai bao dam
hiéu qua kinh té va khuyén khich st dung thudc generic vdi chi phi hop 1y;

d) Thudc trong céc danh muc duoc cdp nhat, bo sung hoic loai bo cho phu
hop tinh hinh thyc té va bao dam dap ung kip thoi thude phuc vu cho cong tac
phong bénh, chira bénh tai cac cosoy té.

2. Tiéu chi xdy dung danh muc thudc dau thau

Cac mat hang thudéc dua vao danh muc thudc dau thau phai déap img mot
trong cac tiéu chi sau:

a) Thudc thudc cac danh muc do Bo Y té ban hanh bao gém: Danh muc
thuéc héa dugc, véc xin, sinh pham, thudc phéng xa va chat danh du thudc
pham vi thanh toan ctia quy bao hiém y té; Danh muc thudc ¢b truyén, thudc
duoc liéu thudc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y té; Danh muc thudc thiét
yéu cua Viét Nam;

b) Thudc trong cac danh muc 1a thudc héa duoge, véc xin, sinh phém, thude
phong xa va chat déanh dau, thude duoc liéu, thude cd truyén dugc cap phép luu
hanh hop phap tai Viét Nam, trir thude quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu
70 Luat duoc;

c) Thudce duge mua dé phuc vu cong tac didu tri hang nam tai cac co s¢ y

r
A

te.
3. Tiéu chi xay dung Danh muc thubc dau thau tap trung cép qudc gia

Thude dugc dua vao Danh muc thudc ddu thiu tap trung cip qudc gia phai
dap irmg mdt trong céc tiéu chi sau day:

a) Thudc str dung cho céc chuong trinh, du 4n, don vi cap qubc gia;

b) Thube dap Ung tat ca céc tiéu chi sau: Thudc thudc Danh muc thude déu
thau va khong thuée Danh muc thude duoc ap dung hinh thic dam phan gia;
Thuoc c¢o ti trong su dung 16n vé gia tri hodc s6 luong tai cac co so vy té trén ca
nudce; Thude da ¢ it nhat dong thoi tir 03 (ba) gidy dang ky luu hanh cua it nhat
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03 (ba) co s¢ san xuat dap tng tiéu chi ky thuat quy dinh tai Khoan | va Khoan
2 Piéu 7 Thong tu sé 15/2019/TT-BYT.
4. Tiéu chi xay dung Danh muc thudc déu thau tap trung cap dia phuong

Thube duge dua vao Danh muc thude ddu thau tap trung cip dia phuong
phai dap g tat ca cac tiéu chi sau day:

a) Thude thude Danh muc thude dau thau va khéng thudc danh muc thude
dau thau tap trung cip qudc gia, Danh muc thudc duoc ap dung hinh thirc dam
phan gig;

b) Thude thude Danh muc thude thiét yéu do Bo Y té ban hanh;

¢) Thude co tir 03 (ba) gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo dang bao
ché, nha san XUAt;

d) Thude ¢ ti trong st dung 16n vé gia tri hodc sd luong ¢ cac co so y té
tuyén tinh, thanh phd;

d) Thude dugce sir dung & nhiéu co s6, tuyén diéu trj tai dia phuong.
5. Tiéu chi xdy dung Danh muc thude dugc ap dung hinh thire dam phén gia

Thuée duoc dua vao Danh muc thude duoce ap dung hinh thirc dam phan
gia phai dap img mot trong céc tiéu chi sau day:

a) Thudc thude danh muc thude biét duoc géc do Bo truong BO Y té ban
hanh;

b) Thudc thudc danh muc thudc hiém do B truong Bo Y té ban hanh:

c) Thudc chi ¢6 mdt hodc hai nha san xuét.

Piéu 3. Cic danh muc thude

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay cac danh muc sau:

a) Danh muc thudc dau thau tai Phu luc [;

b) Danh muc thuée dau thau tap trung cip quéc gia tai Phu luc II;

¢) Danh muc thubc dau thau tap trung Cép dia phuong tai Phu luc III;

d) Danh muc thudc dugc ap dung hinh thuc dam phan gia tai Phu luc V.

2. Péi voi thube dap ung tiéu chi tai Khoan 2 Diéu 2 Théng tu nay nhung
chua cé trong Danh muc thude ddu thau tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong
t ndy, co sy té st dung vén nha nudce, nguén quy bao hiém y té, ngudn thu tir
dich vu kham bénh, chita bénh va nguén thu hop phap khéc dé mua sém thube
thi phai thuc hién dau thiu theo quy dinh.
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Piéu 4. Cép nhit ciac danh muc thude

1. Truong hop can cap nhat, bod sung hodc loai bo thude thudc cac danh
muc thubc bao dam pht hop véi tinh hinh thuc té, Cuc Quan ly Duogc can cu
nguyén tic, tiéu chi xdy dung danh muc tai Piéu 2 Théng tu nay tién hanh tong
hop, lap danh muc thude can cap nhat, bo sung hodc loai bo; xin y kién, t6ng
hop, tiép thu, giai trinh ¥ kién cua cac co quan, tb chtrc ¢6 lién quan; trinh xin y
kién Hoi dong tu van qudc gia vé diu thau thudc.

2. Trén co s y kién dé xuét cua Hoi dong tu van qudc gia vé dau thau
thude, Cuc Quan ly Dugc trinh B truong Bo Y té ban hanh Quyeét dinh cap nhat
cac danh muc thuoc.

Diéu 5. Sira doi, b6 sung mot sé diéu ciia Théng tw sé 15/2019/TT-BYT

I. Stra d6i, b6 sung diém a va diém ¢ Khoan | Didu 4 Thong tu
15/2019/TT-BYT nhu sau:

“a) Pdi voi thude thudéc Muc A tai Danh muc thude dau thiu tap trung cép
qubc gia do Bo truéng Bo Y té ban hanh dép ung tiéu chi k¥ thuat dap ung quy
dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay, thude thudc Muc B tai Danh
muc thube ddu thau tap trung cap qudc gia do Bo trudong BO Y té ban hanh va
thude thude Danh muc thube duoc 4p dung hinh thic dam phan gia do Bd
truong Bo Y té ban hanh: Trung tdm Mua sém tap trung thude Quéde gia co trach
nhiém xdy dung ké hoach lua chon nha thau cung cép thude. Ké hoach duoc lap
can ¢t nhu cau sir dung thudc cua cc co so y té xay dung theo thong béo cua
Trung tim Mua sim tap trung thudc Qudc gia. Thoi gian thuc hién hop dong tdi
da 1a 36 thang, c¢6 phan chia theo timg nhém thudc va tién do cung cap theo quy,
nam’’;

“c) Pdi v6i cac thude khong do Trung tam dau thau tap trung cap qudc gia,
don vi mua sam thudc tap trung cép dia phuong dau thau quy dinh tai diém a va
diém b Khoan nay, co sé y té tu td chirc lua chon nha thiu: Co so y té chiu trach
nhiém xay dung ké hoach lua chon nha thau cung cép thude. Ké hoach dugc lap
dinh ky hodc dot xuat khi c6 nhu cau. Thoi gian thuc hién hop déng téi da 12
thang, c6 phan chia theo timg nhém thude.”

2. Sua d6i, bé sung diém a va diém ¢ Khoan 2 Didu 4 Thong tu sb
15/2019/TT-BYT nhu sau:

“a) Pdi voi thude thuéc Muc A tai Danh muc thudc dau thau tap trung cép
qudc gia do Bo truéng Bo Y té ban hanh dap ung tiéu chi k¥ thuat dap ung quy
dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay, thude thudéc Muc B tai Danh
muc thube déu thau tap trung cép quéc gia do Bo truong Bo Y té ban hanh va
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thude thudéc Danh muc thuée duoc ap dung hinh thic dam phan gia do Bo
trudng B Y té ban hanh: Trung tdm Mua sam tap trung thudc Qudc gia c6 trach
nhiém t6 chirc lua chon nha thau cung cép thube theo quy dinh tai Chuong 1V va
Chuong V Théng tu nay;”

“c) P6i v6i cac thude khong do Trung tAm dau thau tap trung cip qudc gia,
don vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong dau thau quy dinh tai diém a va
diém b Khoan nay: Co s& y té c¢é trach nhiém té chirc lua chon nha thau cung
cap thude theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.”

3. B6 sung Khoan 3 Diéu 4 Théng tu s§ 15/2019/TT-BYT nhu sau:

“3. Doi véi thube st dung cho céc chuong trinh, du 4n cip quéc gia tai
Muc C Danh muc thudce ddu thau tap trung cap qude gia do B trudng Bo Y té
ban hanh, cac chuong trinh, du an, don vi thuc hién 1ap ké hoach va td chirc lua
chon nha thau theo quy dinh. Truong hop cac co so y té c6 nhu cidu mua sim déi
v6i thude nay dé phuc vu céng tac kham bénh, chira bénh thi duoc tién hanh
mua sam theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.”

4. B sung Khoan 5 Diéu 42 Thong tu sb 15/2019/TT-BYT nhu sau:
“5. Can ctr dam phén va thuc hién dam phan gia thudc:

a) DBbi véi thude dam phan la céac thude biét dugc gbc do BO Y té cong bd
duoc san xuat toan bo tai cac nudc thugc danh sach SRA c¢6 tir hai (02) giéy
dang ky luu hanh thudc generic Nhom 1, phuong an dam phan va thuc hién dam
phan gia thudc can ctr vao sd luong gidy dang ky luu hanh cua thude generic;
gia tring thau thudc generic san xuét tai cac nudc tham chiéu. Truong hop
khong c6 gid tring thau thudce san xuat tai nude tham chiéu thi can e vao gia
trung thau thude san xuét tai cac nude thudc danh sach SRA; kha nang thay thé
tai thoi diém thuc hién dam phén gia.

b) D4i véi thude dam phén 1a céc thude biét duoc gbe do Bo Y té cong bé
duge san xuét toan bo tai cc nudce thugc danh sach SRA c6 tir hai (02) gidy
dang ky luu hanh thubc generic Nhém 1 can thiét cho nhu cau diéu tri; cac thude
biét duoc géc do Bo Y té cong bd duoc san xuit toan bo tai cac nudce thudc danh
sich SRA ¢6 it hon hodc bang mét (01) gidy déng ky luu hanh thuéc generic
Nhém 1; cac thube co tir mot (01) dén hai (02) nha san xuat, ngoai can cu quy
dinh tai diém a Khoan nay thi phuong an dam phan va thuc hién dam phén gia
thude con can ¢t vao viée danh gia gitra chi phi - an toan, hiéu qua, chi phi - loi
ich va chi phi - cong dung;
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¢) Cac thude biét duge goc do Bo Y té cong bo gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ tai Viét Nam thi phuong an dam phén va thuc hién dam phan gia theo 16
trinh gia cong, chuyén giao cong nghé.”

5. Stra d6i diém b Khoan 2 Diéu 46 Thong tu s6 15/2019/TT-BYT nhu sau:

“b) Ddi véi cac thude thude Danh muc thube ap dung hinh thtrc dam phan
gid dam phan khong thanh cong (bao gom ca thude biét duge gbc gia cong,
chuyén giao cong nghé tai Viét Nam), Trung tdm Mua sam tép trung thuoc Quoc
gia can cir y kién cua Hoi dong dam phan gid dé dé xuét phuong 4n mua sim
hodc giai phap thay thé trinh Lanh dao B xem xét, quyét dinh. Déi véi thude
biét duoc géc do Bo Y té cong bd duge san xuét toan bd tai cac nude thudc danh
sdch SRA ¢6 tur hai (02) gidy dang ky luu hanh thude generic nhom 1 quy dinh
tai Piéu 7 Thong tu nay dam phéan gia khéng thanh cong, cac co so y té dugce to
chic lua chon nha thau theo hinh thic dau thau rong rai tai goi thau thude
generic theo thong bao ctia B Y té”.

Diéu 6. Hiéu luc thi hanh

I. Théng tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 06 thang 10 nam 2020.

2. Théng tu s6 09/2016/TT-BYT ngay 05 thang 5 ndm 2016 cua B¢ truong
B6 Y té ban hanh Danh muc thude ddu thau, Danh muc thudce dau thau tap trung,
Danh muc thudc dugc ap dung hinh thirc dam phén gia hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay co hiéu luc.

Piéu 7. Diéu khoin chuyén tiép

Doi v6i nhing géi thiu da duoc phé duyét ké hoach lua chon nha thiu
trude ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc thue hién theo céc quy dinh tai Théng tu s6
09/2016/TT-BYT ngay 05 thang 5 ndm 2016 cua B Y té ban hanh Danh muc
thude dau thau, Danh muc thube dau thau tap trung, Danh muc thude duoc ap
dung hinh thirc dam phan gia, trir truong hop co s¢ quy dinh tai Diéu 2 Thong tu
s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 07 nim 2019 cta Bo truong B Y 6 tu
nguyén thuc hién theo quy dinh Théng tu nay ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 8. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop cac van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bj thay thé
hodc stra doi, bo sung thi 4p dung theo vin ban da duoc thay thé hodc vin ban
da dugc sura doi, bo sung do.

Diéu 9. T6 chire thwe hién

Truée ngay 15 thang 03 hang nam, Trung tdm Mua sim tap trung thudc
cap Qudc gia phai kip thoi thong bdo cho cac co so'y té, cac dia phuong vé tinh
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hinh trién khai déu thau tap trung thude cap qudc gia, dam phan gia thude cua
nim thong bao va niam tiép theo.

Diéu 10. Trach nhiém thi hanh

[. Chanh Van phong Bg, Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Cuc truong Cuc
Quan 1y Y Dugc ¢ truyén, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Thu truong cac
don vi lién quan chju tradch nhiém thi hanh Thong tu nay.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu c¢é khé khan vudng mic, dé nghi cac co
quan, t6 chire, cd nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé
xem xét, giai quyét./.

Noinhgn: ' KT. BO TRUOX
- Uy ban cac van dé xa hoi cua Quoc hoi; P

- Van phong Chinh pha (Vu KGVX, Céng bao,Cong TTDT - HU TRUOQNG
Chinh phu); v Ry
- Quyén Bo truong (dé b/c);

- Cac Thu truong BYT:

- BO Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- B9, co quan ngang B§, co quan thude Chinh phu;
- BHXHVN;

- UBND tinh, thanh pho truc thude Trung uvong;

- Cac Vu, Cuc, Téng cue, Van phong Bo, Thanh tra Bo
thuoc Bo Y té:

-So Y té tinh, thanh pho truc thude Trung vong;

- Céc don vi truc thude Bo Y té;

- Y té cac Bo. Nganh:;

-CTTBDT BYT, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).

Truwong Quoc Cuong



