CONG TY CP DUQC LIEU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG UONG 2 Doc lap — Tuw do — Hanh phiic
Sé: 420 /DL2-TBV TP. Ho Chi Minh, ngay 27 thang 08 nam 2024
V/v: thong tin san phdam Galvus Met

PHYTOPHARMA

Kinh giri: S& Y Té Tay Ninh

Truée tién, Cong ty Cé phan Dugec lidu Trung Uong 2 xin cdm on sy hd trg va hop téc cia
Quy S& Y Té dbi v6i cong ty chung toi. Trong nhiéu nam lién, céc san phim ctia cong ty ching toi
da dugc bénh vién tin tuéng va sir dung dé diéu tri cho bénh nhan.

Hién nay chiing t6i da tring thau danh muc cho san phim Galvus Met 50mg/1000mg trong goi
thiu generic nhém ky thudt 1 theo Quyét dinh sé 924/QD-SYT, c6 hidu luc tir 30/05/2023 dén
06/06/2025 v&i thong tin tring thau va théng tin nhu sau:

) Bcne Dang So So hrgmg

STT | Tén sin phim | Nha sin xuft H"lf‘f chivelink | “Jag | leomp | GEIE chwra

am lwong £ a p
i che (vién) cung ing
i Vildagliptin 50 mg
{ |Dubmsde Elf:)‘:i?lrl?tsioigma Mrdionmin vien | 115620 | VNP1 | 56 040
50mg/1000mg hydrochloride 1000 ’ 15 '
GmbH i

Theo quyét dinh s6 593/QP-QLD ngay 12/08/2024 vé viéc ban hanh danh muc thubc nguée
ngoai dugc cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 121, trong d6 bao Galvus Met
50mg/1000mg va théng tu 07/2024/TT-BYT chuong III, didu 15 muc 3 vé thay thé thuéc generic
trong qué trinh cung mg thau. Cong ty xin dé xuét thay thé cung ung cho cac san Galvus Met
50mg/1000mg da tring thau véi thong tin cip nhat so véi hop ddng thiu nhu sau:

STT | Tén san phim Nha san xuit Péng goi va xuit xwomg GPLH
Galvus Met Novartis Pharma Lek Pharmaceuticals d.d., Poslovna | 400110771824
1 50mg/1000mg Produktions GmbH enota PROIZVODNIJA
LENDAVA, Slovenia

Bén canh d6, chung t6i xin cam két Co s¢ dong go6i va xuat xudéng méi méi (Lek
Pharmaceuticals d.d., Poslovna enota PROIZVODNJA LENDAVA, Slovenia) c6 pham vi ching
nhan GMP va tiéu chuén ky thuat trong duong véi co s¢ Novartis Pharma Produktions GmbH

Cong ty kinh mong nhén dugc chip thuén tir Quy S&'Y Té cho phép cong ty duge tiép tuc cung
ng cic san Galvus Met 50mg/1000mg v6i thong tin sb thay dbi nhu trén.

Chuing t6i xin cam két hai nguén hang nay hoan toan twong dwong nhau vé mit chit lvong nhu
da dang ky va phé duyét tir co quan chirc nang.

Tréan trong kinh chao.

Noi nhin: v}
-Nhu trén; £ |
-Luvu VT .

L0 B0 v AN AU B v
Hoang Vén Phic
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée ldp - Tw do - Hanh phuc

Ha Néi, ngay 12 thdng ggndm 2024

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh danh muc 317 thudc nwée ngoai
dwoc cip, gia han gidy diang Ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 121

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

- Can ci Lugt Duge s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh .S'O 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Cén cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia Bj truéng Bs Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chitc ciia Cuc Quan Iy Dugc thuéc
B6 Y té;

Ciin cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truomg B Y té quy
dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyén ligu lam rhuoc

Cdn cir két lugn cua Hoi dong twr van cdp gzay ding ky lwu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - B6 Y té dot 121 tai Cong van so6 70/HDTV-VPHD ngay 17/07/2024
cua Van phong Hoi dong tur vén cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi cia Trucng phong Péng ky thudc - Cuc Quan ly Dugrc.

QUYET PINH:

Bleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 317 thuéc nudc ngoai
dugc cAp, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 121, cu thé:

1. Danh muc 138 thudc nude ngoai duge cép gidy dang ky Iuu hanh hiéu Iuc 05
nam - Dot 121 (tai Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thube mrée ngodi dugc cip gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03
nam - Dot 121 (tgi Phu luc 1I kém theo).

3. Danh myc 152 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy ding ky Iuu hanh hiéu
lyc 05 nam — Pot 121 (Phu luc 11l kém theo).

4. Danh muc 22 thudc nude ngodi dugc gia han gidy ddng ky luu hanh hiéu luc
03 ndm — Dot 121 (Phu luc 1V kém theo).

5. Danh muc 01 thubc mrée ngoai dugc gia han gidy ding ky luu hanh hi€u luc
dén hét ngay 31/12/2025 - Dot 121 (Phy luc V kém theo)

Piéu 2. Co s san xuat va co s& ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat cung cip thudc vao Viét Nam theo dung céc hd so, tai liéu da ding
ky véiBo Y té va phai in hodc déan s6 ding ky duge BO Y té c4p 1én nhén thudc.

2. Chép hanh day dt phép luét cia Viét Nam va cic quy dinh cia B6 Y té vé
san xut, nhap khéu thuéc va luu hanh thuéc tai Viét Nam, néu c6 bit ctr thay déi gi
trong qua trinh Iuu hanh thuoc 0 nudc sd tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho
Cuc Quén Iy Dugc - B§ Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cép nhét tiéu chuin chét lugng cia thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia BY truéng B Y té quy dinh vé chat
lugng thude, nguyén liéu lam thude, Thong tur so 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
cua Bo trudng Bo Y té stra ddi, bd sung mot sé diéu ctia Thong tir 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cép nhét nhan thudc va t& huéng dan sir dung thuoc theo quy dinh tai Thoéng
tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cuia B truéng B Y té quy dinh ghi nhén thudc,




nguyén liéu lam thudc va td huéng din sit dung thudc theo hinh thirc thay ddi, bd sung
gidy dang ky luu hanh th'uéc quy dinh tai Thong tur 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ctia B trudng B Y t€ doi véi thudc chua cap nhat ndi dung nhin thude, t& hudng dan
sir dung thudc theo quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo
trudng BO Y té. ¥ |

~ 5.8aul2 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc durge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay ddi vé& ndi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to hudng dan st dung thudc) phai nhap khau va luu hanh véi céc
ndi dung da dugce phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s ding ky thudc phai bio dar duy tri diéu kién hoat dng trong thoi han
hiéu lyc cha gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai cd trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu sb 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay k& tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat déng.

7. Co s6 ding ky thude phai béo cdo Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) vé cp nhat
tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuit cia co s& san xuét thude, nguyén liéu 1am
thudc. Trudng hop co s& san xuat bi thu hdi gidy phép san xuét hodc khoéng dap img
Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc s& tai, co s& phai thuc
hién viéc bdo céo trong thdi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo ciia co quan quan ly
¢6 thim quyén nudc s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 dieu va bién
phép thi hanh Ludt Dugc. _

8. Cic thudc duoc gia han gify dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc sir dung s ding ky da cAp trude khi gia han trong thdi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cdp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& didu tri & thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo di an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubdn cia
thudc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s&
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh c6 hiéu tuc k& tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc trung uong, gidm dbc
nh sin xult va co s& dang k¥ c6 thude tai Didu 1 chiu trch nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; . . =N

- B$ trudng (dé blc);

- TTr. D3 Xuan Tuyén (& b/c);
- Cuc Quién Y - Bd Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong 4n
Cuc Y t& GTVT - B§ Giao théng van tai;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam; A, 3

_ B4 Y t& Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B§, Van Vii Tuan Cuong
phong HPTV cép GDKLH thudc, NLLT;

- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN-CTCP;

- Céc Céng ty XNK dugc phim;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thuéc BYT;

- Trung tm mua sim tp trung thudc quéc gia;

- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT). 2




Phu luc I

DANH MUC 138 THUOC NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - DOT 121

(Kém theo Quyét dinh sé:

.../OD-QLD, ngay 1208 /2024 ciia Cuc Quén Iy Duoc)

STT Tén thuoc Hoat chit chinh Dang | Quy cich Tiéu Tubi Sé dang ky
— Ham lwong bao ché déng gbi chuan tho
(thang)
)] 2) 3 ) (3) (6) @) &)

1. Co s& dang ky: Acme Generics LLP (Pja chi: Plot No-73, Industrial Area, Phase-1 Chandigarh
Chandigarh CH 160002 IN, India)

1.1. Co sé san xuit: Acme Formulation Pvt. Ltd (Dia chi: Ropar Road, Nalagarh, Distt. Solan, H.P.

174101, India)

1 Goftoxeo 40

Febuxostat 40mg

Vién nén
bao phim

Hop3vix
10 vién

NSX

24 890110765424

2. Co s& ding ky: Actavis International Limited (Dja chi: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valletta Road,
Luga LOA 6000, Malta)

2.1. Co s& san xuét: Actavis Ltd. (Pia chi: BLB016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000,

Malta)

2 Actelsar 80mg

Telmisartan 80mg

Vién nén

Hop 2 vix
14 vién

NSX

36 535110765524

2.2. Co s& san xuit: Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company (Dia chi: H-4042
Debrecen, Pallagi Ut 13, Hungary)

3 Etoricoxib
Teva 90mg

Etoricoxib 90mg

Vién nén
bao phim

Hop4vix7
vién

NSX

36 599110765624

3. Co sé ding ky: Alleviare Life Sciences Private Limited (Dja chi: S -1/5 First Floor, Uphaar
Cinema Complex Market, Green Park Extension, New Delhi, South Delhi, DL 110016, India)
3.1. Co s& san xuét: Aurochem Laboratories (India) Pvt. Ltd. (Dia chi: Plot No.8, Palghar Taluka
Ind. Co-op. Estate Ltd. Boisar Road, Tal. Palghar, Thane 401 404 Maharashtra state, India)

4 Allucot-N Fluocinolone Kem béi da | Hép 1 tuyp NSX 24 890110765724
Acetonide 0,025% x 15g
(w/w); Neomycin
Sulphate 0,5%
(Wiw)

4. Co s¢ diang ky:

Canada)

ANVO Pharma Canada Inc. (Dia chi: 111-700 Third Line Oakville ON L6L 4B1,

4.1. Co s san xuit: Apotex Inc. (Dja chi: 150 Signet Drive, Toronto, Ontario, Canada, M9L 1T9, Canada)
Co sé dong goi: Apotex Inc. (Dia chi: 4100 Weston RD., Toronto, Ontario, Canada, M91 2Y6, Canada)

5 APO-Erlotinib | Erlotinib (dudi Vién nén Hop 3 vix NSX 24 754114765824
dang Erlotinib bao phim 10 vién
hydrochloride
163,9mg) 150mg
4.2. Co s& san xuét: Laboratérios Basi - Indiistria Farmacéutica, S.A. (Dia chi: Parque Industrial

Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 & 16, 3450-232 Mortdgua, Portugal)
6 Clarus Desloratadine Dung dich | Hop 1 chai NSX 36 560100765924
0,5mg/ml uong x 150ml

L]
~
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STT | Tén thubc | Hoat chat chinh— | Dangbao | Quycich | Tiéu | Tudi S6 ding ky
Ham lwong ché déng goi chuén tho
(thang)
() 2 3 @ 3 (6) @) @)

64 Rovaz-20 Rosuvastatin (duéi | Vién nén Hop3vix NSX 24 890110771724
dang Rosuvastatin | bao phim 10 vién
calci 20,84mg)
20mg

34. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Novartis Viét Nam (Dia chi: Phong 1001, lu 10, Centec Tower,
72-74 Nguyén Thi Minh Khai, Phuong V6 Thi Sdu, Qudn 3, Thénh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)
34.1. Co s& san xuat: Novartis Pharma Produktions GmbH (Pia chi: Oflinger Strasse 44, 79664

Wehr, Germany)

Co s& dong goéi va xuit xwéng: Lek Pharmaceuticals d.d., Poslovna enota PROIZVODNJA
LENDAVA (Dia chi: Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenia)

65 Galvus Met Metformin Vién nén Hop 6 vix NSX 18 400110771824
50mg/1000mg | Hydrochloride bao phim | 10 vién
1000mg,
Vildagliptin 50mg
66 Galvus Met Metformin Viénnén |Hop6vix NSX 18 400110771924
50mg/850mg | Hydrochloride bao phim | 10 vién
850mg,
Vildagliptin 50mg

34.2. Co s& san xuit: Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing Pte. Ltd. (Dia chi: 10
Tuas Bay Lane, 637461 Singapore, Singapore)
Co s& dong gbi va xuit xuéng: Novartis Pharma Stein AG (Dia chi: Schaffhauserstrasse, 4332

Stein, Switzerland)

67 Kryxana Ribociclib (duéi Viénnén |Hoéplvix NSX 36 888110772024
dang Ribociclib bao phim | 21 vién
succinate 254,4mg)
200mg

35. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Nhin Sinh (Pia chi: 86 58 dwong Bau Cat 7, Phuong 14, Qudn
Téan Binh, Tp. HCM, Viét Nam, Viét Nam)
35.1. Co s& san xuit: Balkanpharma-Razgrad AD (Dia chi: 68 Aprilsko Vastanie Blvd, 7200

Razgrad, Bungary)

68

Levofloxan
5mg/ml eye
drops,
solution

Levofloxacin (dudi
dang Levofloxacin
Hemihydrate)
25mg/5ml

Dung dich
nhd mat

Hop 01 lo
nhua mau
tring chira
Sml dung
dich thudc/
01 hop
carton

NSX

36

380115772124

36. Co s& ding ky: Céng ty TNHH thwong mai Nam DPdng (Pia chi: S6 nha 2 ngd 164/117, phé
Vuong Thira Vi, phm:mg Khurong Trung, Qudn Thanh Xudn, Thanh phé Ha Néi, Viét Nam)

36.1. Co's& san xuit: Laboratorios CINFA, S.A. (Pia chi: Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial
Areta, 31620 Huarte-Navarre, Spain)

69

Aetilax
100mg

Acetylcystein
100mg

B4t pha
dung dich
udng

Hop 30 géi

NSX

24

840100772224




Ky béi: BOY TE

SAOY "
BOYTE CONG HOA XA HOT CHUNGHIA VIET NAM
‘Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
Sé: 07 J2024/TT-BYT Ha Ngi, ngy 17 théng 5 ndm 2024

~ THONG TU
‘Quy dinh vé ddu thiu thudc tai co's& y té cong 1ap

Can eir Ludt Ddu thiu ngdy 23 thang 06 nim 2023
Can cuNghl dinh s6 24/2024/ND CP ngay 27 thang 2 ndm 2024 cua Chinh

phirquy dinh chi tiét mét s6 diéuva bién phdp thi hanh Ludit Péu thdu vé lya chon
nha thau;

Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ctia Chinh
phii quy dinh chiec néng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cia Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Cuc trudng Cuc
Quan Iy Duoce, Cuc mrcmg Cuc Quarn ly Y, Duoe ¢d rruyen

Bo trirong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé ddu thau thuéc tai co so
yié cong lap.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh
1. Théng tu nay. quy dinh vé hoat dong dau thau thudc sit dung nguén vén
ngan sach nha nrde, ngudn quy bao hidmy thva nguon 1:hu hop phap khac cla co

quan hanh chmh nha nuéc ve y. te va don vi su nghiép y té cong lap (sau day goi
tit 14 eo s& v té e6ng 1ap), bao gdm:

@) Phan chia géi thiu va nhdm thubc:

b) Quy trinh, thu tuc lga chon nha thau cung cép- t'huﬁéc;

¢) Mua sém tap trung thudc.

2, Thong tuo nay ép dung ddi véi viéc dau thau thudc hoéa dLIUC thudc phéng
xa, chat danh dau, véc xin, sinh pham thuoc duorc lidu, thudc cd truyen duge ligu,

vi thuoc cd truyen va cac loai khi durgc cap s6 dang ky lwu hanh 13 thuoc: dé phue
v cong tac kham bénh, chita bénh.

3. Viéc mua thuée do Nha nuéc dat hang hoic giao hhiém vu thuc hién theo
quy dinh tai Nglu dinh §6 32/2019/NDP-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cua Chinh
phi quy dinh giao nhi¢m vy, dit hang hoac déu thau cung cap san phém, dich vu
cong sir dung ngan séch nha nuée fir igudn kinh phi chi thuon; g xuyen.

i3

i/
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Truo‘ng hop khéng 4p dung hinh'thire dhu thau rong rai th1 trong véan ban

trinh duyét Ké hoach lua chon nha thiu’ phal néu 1o, lydo & xuat ‘ép dung hinh
thirc lua chon nha thau khac & ngudi c6 thim quyen xem xét, quyét dinhi.

2.Viée tham dinh k& hoach lira chon nha thiu thue hién theo quy dinh tai BJE(I
128 Nghi dinh s8 24/2024/ND-CP. Bio cdo thdm dinh dugc 1dp theo mau quy dinh
tai Phu luc IT1 ban hanh kém theo Thong tir nay.

- Viée phe duyet ké hoach lua chon nha thiu thuc hxen theo quy. ctmh tai
Piéu 40 v Didu 41 cta Luit Déu thiu.

4. Déi véi tru(mg hop mua sim theﬂ quy dinh tai khoan 3 I-)leu 3 Thong tu

nay, ngudi dimg dau don vi 1am dau moi thue hién viéc mua sim hodc don vi

duge giao thyc hle;n nhim vu mua sim t3 chic thim dinh, phé duyét | ké hoach

lua chon nha thiu,

Picu 14. Lap hd somdi thﬁu", h so yéu cau
1. Vige lap ha so mdi thiu, hd so'yéu cau thue hién nhu sau:’

2)Déi vcn hé so moi thau g6i thau dugc liu va géit thau vi thude ¢b truyen:
Caccosdyté 4p dung theo mau quy dinh tai Phu luc TV ban hinh kém theo Thong
tu nay;

b) Péi vm hé so moi thau gm thau thuoc biét duge goc goz thau thude
genenc goi thau thuoc duge lidu, thunc co két hop duge. chét voi cac duge liéu,
thude cd tmyen, goi thau vi thudc ¢b truyén c6 dang bao ché cao, com, bot, dxch
chiét, tinh dau, nhya, gom; thach da duge tiéu chuin hoéa; gm thiu ban thanh pham
duge liéu co dang bao ché cao; com, bot, dich chiét, tmh déu; nhira, gom, thach
da duoe tidu chudn héa: Céc cosd y té ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc'V
ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) béivéi i hd so moi thiu ciia g6l thatd mua thube, diroc liéu va vi thuoc o
truyen theo hinh thitc chao hang canh tranh: Céc cosé y té sir dung méu hé so
1ol thau quy dinh tai Phu luc' IV, Phu luc V ban. hanh kém theo Thong tu nay va
céc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 45 ctia Luat Déu thiu, ‘khoan 1 Diéu 79
Nghl dinh s6 24/2024/NP-CP dé xay dung cho pht hop

d)y Péi véi ho' so yéu cau ¢ia g6i thai mua thubc theo hinh thirc mua sam
trurc ttep, chi dmh thiu theo quy trinh thong thmmg Céccosdy té tham khao noi
dung v ¢ mau. hé somdi thau, hd so yéu cau doBd Y té, Bd Ké hoach va Piu
tu ban hanh dé xay dimg cho phithop.

2. Can ¢t vio ké hoach Iya chon nha t'nau du'qc ngum co tham quyen phe
duyét; td chuyén giaco trach nhiém 1ap. hé so mdi thiu, hd so yéu cdu mua thude
va gm ho so trinh duyet den donvi chu tri tham dmh

sir dung thuoc da trung thau

1 Vtec danh g1a h{l su' du' thau, ho so’ de xuat thue hién theo quy dmh cua
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‘nha thu cung cap, bén mdi thau duoc phép sit dung théng tin vé thude (gidy ding
ky luu hanh, 'giéy 'phép rihap khu), thong tin vé nguyén tic, tiéu chuin GMP clia
€0 s& san xuét va cac thong tin khac tai cOng van, quyét dinh phé duyét cua Cuc
‘Quan Iy Dugc; Cuc Quanly Y, Dugc cd truyén hodc dugc cong bo trén Trang thong
tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duoc; Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyen

2. Piéu kién dugc xem xét dé nghi tring thau thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 61 cua Ludt Pau thau, hé so moi thau, hd so yéu ciu d phat hanh va cac
quy dinh sau day:

a) Bén mdi thau dé ngh1 triing thiu theo timg phén trong ké hoach lua chon
‘nha thau da dugc phé duyét (tru goi thiu quy dinh tai diém b Khoan nay). Mbi
phan trong goi thau chi dLrUc dé nghi tring thau 01 thudc hoic dirgc liéu, vi thude
<0 truyen dat yéu ciu vé ky thuét, chit iuo'ng quy dinh trong hd so moi thau, ho
soyeu cau va c6 gia du thau sau sira 18i va hiéu chinh sai léch, trir di gid tri glam

gia (neu ¢6) thip nhat di v&i phuong phép gid thép nhét; ¢6 gia danh gia thap
nhit dbi véi phuong phéap gia danh gia trong nhdm thude dé;

b) Béi véi gbi thau phuc vu cong tic phong, chéng thlen tai va tim klem ciu
nan, phong, chong dich bénh dugc giao mua sim theo to sé va phai dong g6i theo
co'sO gom nhiéu mit hang thuoc bén moi thau dugc xem xét d& nghi tring thau
theo cosé (gom nhiéu phan, goi chung 14 gdi thau) khi céc phan trong goi thau dap
{mg yéu cau vé k¥ thuét, chat Iurmg quy dinh trong hé so moi thiu, hd so yéu chu
vaco giadu thdu ctia thg phén va tong gla g6i thau sau sira 16i, hiéu chinh sai léch,
trir di gié tri glam gla (néu ¢6) thip nhat d4i véi phuong phép gia thap nhit; €6 gla
danh gid thap rhét d6i véi phucmg phap gia danh gxa Trudng hop nay, gia goi thu
phai bao gom chi phi thuc hién dong géi theo co s0.

3. Trucmg hop thuoc dur thiu c6 thay dbi trong qua trinh lya chon nha thau

hoic cung ing thuoc trung thau nhung thude thay thé chua duoc chao trong hd so L

du thau, hé so de: xuat, chu dau tur duge xem xét dé nha thiu thay thé thude nham |

bao dam cung tmg du thude phuc vu kip thoi cong tac kham bénh, chira bénh ciia

don vi khi dap (mg céc truong hop sau day:

a) Thubc biét dugc goc, smh pham tham chiéu khi co thay dol théng tin so
“v6i thong tin tai Quyét dinh cap gidy dang ky lwu hanh:

- Trudng hop théng tin thay doi khéng thudc thong tin da cong bé tai Quyet
dinh’ cong b6 danh muc thud¢ biét duogc g0c, sinh phém tham chiéu thi c4c thong
‘tin nay phai dugc co quan quan ly dugc phé& duyét hozc cong bé theo thi tuc thay
doi glay déng ky luu hanh thudc;

- Trudng hop thong tin thay dot thudc thong tin da cong bb tai Quyet dinh
‘céng bb danh muc thudc biét duoc gbc, sinh phim tham chleu thi thong tin nay pha1
«dugce cép nhat, cng bd trong danh muc thuoc biét dugc gdc, sinh phdm tham chiéu;

b) Thubc generic khong thay dbi sé ding ky luu hanh vé c6 thay i mot
‘hodc mét s6 théng tin lién quan dén thudc bao gdm: tén thudc; tén co s& san xuét

y”
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thuéc hodc c4ch gh1 dia chico s& san xuit thude (nhtmg dia chem san xuat khong
thay doz), thay d61 d;a didm san xuét nhung tinh dap tmg nguyen tic, tiéu chuin
‘GMP clia co 57 san xuét khong thay dbi; tang han ding (tu01 tho) cla thudc: thay
dbi quy cdch dong gél nhung khﬁng thay d01 hé.m hrqng hodc nong d5 hodc thé
tich cia thube theo hd so mai thiu, ho {od yeu cau; thay ddi tiéu chuln chét lm;mg
_cﬁa thudc do cip nhét phién ban méi cia duge dién theo quy dinh; thay d6i tidu
chuén chat lugng nlnmg tiéu chudn méi khong thap hon tiéu chudn chét lugng cua
‘thubc dd tring thiu hodc di chio trong hé so du thiu, hd so dé xuét;

c) Thuoc generic ¢6 thay abi sb ding ky hru hanh hodc duge cap glay phép
nhép khéu méi v céc thong tin khic khoug thay di;

dj 'I‘huoc generic co thay dbi sb déng ky hru hanh hodc dugc cap glay phép
nhap khiu méi va co thay 461 mot hodc mot s6 thong tin lién. quan dén thubc bao

; gum tén thude; tén co s& san xuét thudc hoge cich ghi dia chi co s& san xuft
‘thude (nhu'ng dia diém san xuit khong thay di); thay d5i dia diém sin xufit nhung._g

tinh d4p{mg nguyén tac tiéu chuin GMP cia co'§& san xuat khéng thay abi; tang'j

‘han dimg (tudi tho) cua thudc; thay ddi quy cach déng g01 nhung khong thay doi

ham lugmg hoic nong d6 hodc thé tich cua thuoc theo hd so mai thau, hé so yéu-
cau; thay d6i tiéu chuén chit lugng cua thuoc do cép nhét phién ban mdi cia dugc:
dién theo quy dinh; thay bi tiéu chudn chét hrqng nhung tiéu chudn moi khong_i
thap hon tiéu chudn chat lugng cua thubc d tring thiu hoic d4 chio trong hd so
du thau hd so dé xuit.

4. Khi thue hién thay thc thudc theo cic tmcmg hqp quy dinh tai khoan 3

: Bteu nay, nha thiu phal cung cap cac thong tin cAn ﬂ:net de. bén méi thau co the

d4nh gi4 viéc thay the bao gom: cic quyét dinh, cong van phé duyét lién quan
aéni nol dung thay dm bd suug hodc thong tin ccng b6 cha €0 quan quan 1y nha
nuoc cc thdm’ quyen va thuyet minh, camkét vé tiéu chuin chét Tugng khong thay
d5i cia thube dé xult thay thé.

5. Ngudi dimg dau co $& y t& va nha thiu tring thiu chju trach nhiém thyc

hn;n hop dong cung cép thudc theo dung céc quy dinh cia phép ludt c6 lién quan.

v& hop dong kinh &, phal thuc hién toi thidu 80% gid tri clia timg. phan trong hqp -'

dbng a3 ky. Dbi véi thudc kiém soat dac biét, dich truyen va nhimg tinh hudng:

khac sau khi bdo cao co quan co. tham quyen co'sd ¥y té€ bao dam thuc hién t6i thiéu

50% gia tri: clia timg phan trong hop dong da ky Pbi véi thude cap cu:u, thudc giai
dac, thide hiém co s y té cong 18p thuc hi¢n theo tinh hinh thuc té.

Truéng hqp cosdy té khong thyc hién tm thidu 80% gla tri hodc 50% gla_:
tri @bi v6i thube kiémi soat dac blf;t, dich truyén cha timg phan trong hop ddng

daky thi ngu'm ding dAu co s& y té phai béo cdo, giai trinh 1y do' véi ngudi 6.

tham quyen.

Y2
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‘Ditu 41. Trach nhiém thi hanh

Ct,lc tru.'cmg Cuc Quan Iy Dugc, Cuc trucmg Cuc Quan 1y Y, Durge: CO truyen
Vu trudng Vu Ké hoach - Ta1 chinh, Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra Bg;
“Thu truéng Pon vi mua sdm tap trung cdp quoc gia, Thu trudng cac don vi thude
va truc thudc B Y té, Gidm ddc S& Y té cac tinh, thanh pho tre thudce trung
irong, céc co s& kinh doanh dirgc va cic co quan, td chirc ¢4 nhan khic c6 lién
‘quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu cé viréng méc, d& nghj céc co quan, td chirc,
‘c4 nhan phan 4nh vé B3 Y té dé xem xét, gidi quyét/.

P : Kot QIR QUYL 7 R

- Thi tuéng Chinh phi, cac Pho Thu tuéng Chinh phy;
= Vin phong Quuc héi;

- Van phong Chinh phu;

-Uy ban x3 hoi cua Quoc hoi;

=B truong B¢ Y té;

- Bo Tu phap (Cuc Klem tra van ban QPPL)

- Cac B4, co quan ngang B§, co quan thugc Chinh phu;

Noi nhin: KT.BQ TRUO’NG *Q'ﬁb/

= Kiém todn nha nudc;

-Bio ]:uem %3 hoi Viét Nam;.

- Cic @dng chi Thir tredng Bo Y t&;
w HBND UBND cic tinh, thanh phd trirc thuge Trung wong;
- 86 Y té céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung wong;

- Cac don vj thudc, truc thugc BG Y te

Y té cdc by, nganh;

- Hi§p h¢i doanh nghiép Dugc Viét Nam;

~Hiép hdi Bénh vién fu nhan Viét Nam;

- Cong bio, Cong Théng tin di¢n tir Chinh phu;

- Cong Thong tin dién kr B3 Y té;

«Lwu: VT, KHTC(02), QLD(02), YDCT(02), PC(02).




