Phin 4. PHU LUC BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT!

dong thau trd vé trudce

Tiéu chi Mirc | Diém
diém | chi tiet

I. Cac tiéu chi danh gia vé chit lwgng thudc
1. Mt hang thudc tham du thau dwoc san xuét trén diy chuyén sin xuét 24
thuoc(2):
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chuAn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuin tuong
duong EU-GMP:
a) Tai nudc thudc danh sach SRA hoac EMA 24
b) Tai nudc con lai khong thude diém a muc nay 22
1.2. Pat nguyén tic, tiéu chuan PIC/S-GMP 20
1.3. Pat nguyén tic, tiéu chuan GMP:
a) Buoc co quan quan ly duge Viét Nam cong bd dap Gmg nguyén tic, tiéu 24
chuan GMP va thudc dugc gia cong, chuyen giao cong nghe tai Viét Nam co co
s¢ tham gia vao qua trinh san xuat thude trudc chuyén giao cong nghé hoic co
sO san xuat thudc dat gia cong tai nudc thudc danh sich SRA hoac EMA
b) Buoc co quan quan ly duge Viét Nam cong bd dap Gmg nguyén tic, tiéu 22
chuan GMP va thudc dugc gia cong, chuyen giao cong nghe tai Viét Nam co co
s¢ tham gia vao qua trinh san xuat thude trudc chuyén giao cong ngh¢ hoac co
sO san xuat thuoc dat gia cong tai nudc 1a thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh
vién ICH.
c) Tai Viét Nam va duoc co quan quan ly duge Viét Nam cong b6 dap tmg 21
nguyén tac, ticu chuan WHO-GMP
1.4. Céc truong hop con lai khong thuoc muc 1.1, 1.2 va 1.3 19
2. Mit hang thudc tham du thau dwoc san xuat®: 20
2.1. Tai nudc thudc danh saich SRA hoac EMA 20
2.2. Tai nudc 1a thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH 18
2.3. Tai Viét Nam va c6 co s& san xuat thudc trudc chuyén giao cong nghé hoic 20
co sO san xuat thudc dat gia cong tai nudc thudc danh sich SRA hoac EMA
2.4. Tai Viét Nam va c6 co s& san xudt thudc trudc chuyén giao cong nghé hoic 18
co sO san xuat thudc dat gia cong tai nudc la thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh
vién ICH
2.5. Tai nudc con lai khong thude muc 2.1,2.2,2.3va2.4 15
3. Tinh hinh vi pham chit lwong clia mit hang thudc dy thau®: 5
3.1. Chua phat hién vi pham vé chat luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém 5




3.2. C6 thong bao vi pham vé chét lugng trong vong 01 nam tinh tir thoi diém
dong thau trd vé trudce

a) Vi pham chét luong & Mt d6 3

b) Vi pham chét lugng & Mirc d6 2

4. Tinh hinh vi pham chit lweng ciia co' sé san xuit méit hang thudc dy
thau®:

4.1. Khong c6 thude vi pham chit luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém
dong thau trd vé trudce

4.2. C6 01 mat hang vi pham chét luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém
dong thau trd vé trude

4.3. C6 02 mat hang vi pham chét lugng trong vong 01 ndm tinh tir thoi diém
dong thau tré vé trude

4.4. C6 tir 03 mit hang trd 1én vi pham chat luong trong vong 01 nim tinh tir
thoi di€ém dong thau tro veé trude

5. Han dung (Tudi tho) ciia thudc®:

S5.1. Mat hang thude tham du thau c6 tudi tho tir 03 nam trd 1én

5.2. Mit hang thudc tham dy thau c6 tudi tho tir 02 ndm dén duéi 03 nim

5.3. Mat hang thude tham du thau c6 tudi tho dudi 02 nam

6. Tiéu chi danh gia vé nguyén liéu (hoat chat) san xuat mit hang thudc
tham dy thau®:

6.1. Nguyén li¢u (hoat chét) san xudt tai cac nuée thude danh sach SRA hoic
EMA

6.2. Nguyén liéu (hoat chét) san xudt tai cac nudc khéc khong thudc danh sach
SRA hodc EMA dugc cap chimg nhan CEP

6.3. Céc truong hop khac

7. Tiéu chi danh gia vé twong dwong sinh hoc cua thudc, thudc thudc danh
muc san pham quoc gia, thuoc dwoc gidi thwéng “Ngoi sao thuoc Viét” cia
B Y te®:

7.1. Mit hang thudc tham dy thau duoc co quan quan ly dugc Viét Nam cong b
co cht’rqg minh tuong duong sinh hoc hoé}c thuoc thudc danh muc biét dugce goc,
sinh pham tham chiéu do By Y t€ cong bo

7.2. Mit hang thudc tham dy thau thuéc Danh muc san pham qudc gia

7.3. Mit hang thudc tham duy thau duoc giai thuong “Ngbi sao thude Viét” cua
BoY te

7.4. Céc truong hop khac




8. Miit hang thudc dwoc san xuét tir nguyén liéu khang sinh san xuét trong

nuwéc (Khong danh gia d("ii, v6i thude duoc ligu, thuég ¢6 thanh phén duoc 3
liéu phoi hop véi dwoe chat héa dwge, thuoc co truyén):

8.1. Mat hang thudc tham du thau dwoc san xuit tir ngudn nguyén liéu khang

sinh sdn xuat trong nudc

8.2. Mit hang thudc tham du thau duoc san xudt tir nguon nguyén li¢u khong

phai 13 khang sinh san xuat trong nudc hoic thude du thau khong phai thude

khang sinh

9. Mit hang thuéc tham du thau 1a thudc dwoc lleu, thuéc ¢6 thanh phin

dwge li€u ph01 hop véi duge chat hoa durgre, | thudc cb truyen (Khong danh 3
gia d6i v6i thude hoa dwgrc, vic xin, sinh pham)

9.1. Mit hang thudc tham duy thau duoc san xuét tir dugc liéu c6 chimg nhan dat
GACP

9.2. Mit hang tl}uéC ‘Eham du :thﬁu duoc san xuét trén co s& nhiém vu khoa hoc

va cong ngh¢ cap quoc gia, cap BO va cap tinh

9.3. Mit hang thudc tham dy thau duoc san xuat tir dugc liéu c6 ngudn gdc xuat

XU 10 rang

9.4. Mat hang 1 thuoc tham dy thau duogc san xuét tir duoc liéu khong chimg minh
duoc ngudn gbe xudt X rd rang

I1. CAc tiéu chi danh gia vé déng g6i, bao quan, giao hang 30
10. Mt hang thudc dwoc cung ing béi co so: 5
10.1. La doanh nghiép san xuat mit hang thudc dy thau

10.2. La doanh nghiép nhap khau truc tiép mat hang thude du thau®

10.3. Khong phai doanh nghiép san xuat, nhap khau tryc tiép mat hang thude du

thau

11. Mit hang thudc dwge cung tng béi nha thau ¢6 kinh nghiém cung g 5
thuoc 19

11.1. P cung tmg thudc cho co s y té tir 03 ndm trd 1én

11.2. Bi cung tng thudc cho co 56 y t& dudi 03 nim

11.3. Chua cung tng thudc cho co sd'y té

12. Kha niing d4p ng yéu ciu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang 1V 5
12.1. Pap tmg dugc yéu cau vé diéu kién giao hang tai hd so moi thau

12.2. Khong dap tng duogc yéu cau vé diéu kién giao hang tai ho so moi thau

13. Mit hang thudc dwge cung g béi nha thau 6 uy tin trong thuwe hién 10

hop dong 12




13.1. Nha thau c6 vi pham trong thuc hién hop dong cung Umg thudc cho céc co

50 y té dd dugc cong b trén Hé théng mang du thau qudc gia 8
13.2. Nha thau di cung tng thudc tai don vi

a) Cung g thudc bao dam tién d6 theo hop dong 10
b) Cung tmg thudc khong bao dam tién d6 theo hop dong 8
13.3. Nha thau chua cung tmg thudc tai don vi 8

14. Mit hang thudc tham dy thiu béi nha thiu c6 hé thong phan phdi, cung
ung rong khap tai cic dia ban mién nii, khé khian 19:

14.1. Nha thau c6 hé théng phan phdi, cung tng rong khip trén dia ban tinh (chi
ap dung ddi vé6i cac tinh, Cao Bang, Thai Nguyén, Lao Cai, Bic Giang, Phti Tho,
Dién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa, Nghé An, Quang Tri, Da Nﬁng, 5
Quang Ngai, Khanh Hoa, Lam Ddng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Pak Lk,
Tuyén Quang)

14.2. Céc trudng hop khac 4
Ghi chii:

(1) Thuéc dap ing nhiéu muc trong mot tiéu chi thi chi cham diém theo muc c6 mirc diém cao
nhdt ma thuéc dat dwoc.

(2) Truong hop thuéc dir thau c6 nhiéu co sé cing tham gia qua trinh san xudt thuoc thi cén cir
theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s6 san xudt c6 tiéu chudn thap nhdt dé danh gia dlem
Péi véi thudce mede ngoai gia cong, chuyen giao cong nghe tai Viét Nam thi can cur nguyén tac
tiéu chuan GMP ciia co s¢ san xudt thuoc gia céng, chuyén giao cong nghé.

(3) Can cir vao thong tin Vé cdc thubce dwoc cap phép heu hanh da dwoc cap gidy dang ky heu
hanh hodc gidy phép nhdp khdu dwoc Cuc Quan 1y Duge, cong bé trén trang théng tin dién tr
cua Cuc Quan ly Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) va thong tin trén cdc cong van, quyét
dinh phé duyét cua Cuc Quan Iy Duoc hoac Cuc Quan Iy Y, Duoc cé truyén cong bo trén trang
théng tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢é truyén (dia chi: https://vdct.moh.gov.vn/) va thong
tin trén cdc céng van, quyét dinh phé duyét ciia Cuc Quan Iy Y, Duwoc ¢6 truyén.

(4), (5) Can cit vao thong tin vé cdc thudc va co sé san xudt thuoc cé vi pham chat lirong do Cuc
Quadn 1y Dugc hodc Cuc Qudn 1y Y, Duwoc c6 truyén ra quyét dinh thu hoi, cong vin théng bdo
thu héi dwoc céng bé trén Trang théng tin dién tik ciia Cuc Quan 1y Duwge (dia chi:
http://www.dav.gov.vn) hodc trang thong tin dién tur cua Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén (dia
chi: https://ydct.moh.gov.vn/). Mirc do vi pham vé chat lwong thuée dwoc quy dinh tai khoan 2
Piéu 63 Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016.

(6) “Han diing cia thuéc la thoi gian sir dung dwoc dn dinh cho mét 16 thuée ma sau thoi han ndy
thuéc khong dwoc phép sir dung” (theo quy dinh tai khoan 31 Piéu 2 Ludt dwoc ngay 06 thang 4
nam 2016). Vi du: Thudc ghi trén nhan cé ngdy san xudt la ngay 11 thang 02 nam 2006, ngay hét
han la ngay 11 thang 02 nam 2011 thi han sir dung (hay tuéi tho) cua thuéc la 05 nam.

(7) Cén cik vao danh sach cdc thube dwoe san xudt tir nguyén liéu (hoat chdt) san xudt.



(8) Cén cir vao danh sdch cdc thuéc cé chirng minh twong dwong sinh hoc dwoc cong bo trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(9) Céin cir vao to khai hang héa nhdp khdu cia mdt hang dir thau.

(10) Can cir vao théng bdo tring thau, hop dong mua bdn thudc, héa don ban thuoc cho cdc co
so'y té ma nha thau dang dy thau hodac cho cac co so'y té khac ma nha thau da cung wng trén toan
quoc.

(11) Nha thau can néu ro trong hé so du thau viéc dap ing/khong dap ing duwoc yéu cau ctia chii
dau tu/co sé y té vé diéu kién giao hang, s6 lwong thuoc theo yéu cau trong ho so' moi thau (thuc
hién theo hudng dan tai Bang pham vi cung cap, tién dé cung cdp va yéu cau vé ky thudt ciia thudce
tai Muc 1 Chwong V - Pham vi cung cdp).

(12) Viéc danh gia noi dung nay phai can cie vao mot trong cac thong tin sau:

- Thong tin vé viéc vi pham trong cung ung thudc cua cac nha thau tai cdc co sO'y té trén toan
quoc dwoc cong bé trén Hé thong mang dau thau quoc gia

- Viéc thuwce hién hop dong cung vng thuéc giita nha thau va don vi.

(13) Chi dp dung cho cdc géi thau ciia cdc co s6 'y té thuge dia ban cdc tinh trong danh sach. Can
ctr vao thyc tmng tinh hinh cung ing thuée cua tirng dia phu"(mg S6' Y té xdc dinh cu thé tiéu chi
cdc nha thau cé hé thong phdn phoi dap ing viéc cung ing thuéc tai dia phwong dé cham diém
(Tiéu chi nay khéng dwoc hiéu la cham diém cho cdc nha thau cé hé thong phdn phoi, cung ing
tai tdt ca cdc tinh trong danh sach ma cham diém cho nha thau c6 hé thong phdn phéi rong khdp
ddam bdo viéc cung vng thuéc cho cdc co 6y té tai dia ban tinh tham dw thau).



