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Kinh giri: Cac don vi Y té trong tinh.

té nhan duoc van ban s§ 192/YDCT-QLD ngay 24/7/2015 v& viée
cac tiéu chi k¥ thuat trong hd so moi thau duoc liéu, vi thudc y hoc cd
Y té yéu cdu cic co quan, don vi tai vin ban tai dia chi:

ianhhoa.gov.vn @8 trién khai thyuc hién.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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: Ha Néi, ngay 24 thdang 7 ndm 2015
Sé: 192/YDCT-QLD a Noi, ngay dng 7 ném

V/v tham khaq cac tiéu chi ki thuét trong
ho so moi thau|duoc liéu, vi thudéec YHCT
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Kinh gii: S& Y té tinh / thanh phd

Can.¢0r viao Ludt ddu thau sb 43/2013/QH13 va Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay

" 26 thing 6. maml 2014 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat dau thau vé lua
chon nha thau, B Y té dang xdy dung Thong tu quy dinh tiéu chi danh gia vé ky thuat tai
hé so moi thiu cung cap duoc ligu, vi thude y hoc ¢b truyén trong cic co s y té. Bé dam
bao chat lugng duge liéu sir dung trong céc co sé kham chira bénh trong thot gian Thong tu
néu trén chyra duoc ban hanh, khi xay dung hd so moi thau cung cép duoc lidu, vi thude y
hoc ¢c6 truyén, Bo Y té (Cuc Quan ly Y Duogc cd truyén) dé nghi don vi tham khao, véin
dung cac tidu chi danh gi vé mat ki thuét cu thé nhu sau:

I. Phén chip g6i thiu, nhém thube |

Thu trudhg co s& y té can cir vao nhu ciu su dung duoc liu, vi thude y hoc ¢d truyén do
CO SOy té tr td chuac lua chon nha thau dé quyét dinh viéc phan chia céc goi thau. Cé thé
phan chia thanh cac goi thau nhu sau:
- Goi thau duoc lidu (thude sénO)' Co ngudn 06c XUAt XU 13 rang.
- Géi thau i thude vy hoc ¢b truyen (thuoc chin): ¢6 tai liéu ching minh duoc san xuét tai

cac co s& di diéu kién san xuat, ché bién va dong géi dugc lidu.
IL. Gia géi thiu:

Tham khao gia thude tring thiu trong vong 12 thang trude cua cic co s y té va gia
dugc liu trgn thi truong theo phén loai chét luong duoc dang trén Trang théng tin dién tr
ctia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén dbi véi cac gd1 thau mua duoc lidu va vi thude y hoc
cd truyén dé lam co s& x4y dung don gia ké hoach ctia tirng mat hang.

IIL Tiéu chi danh gia vé k¥ thuit trong hd so moi thiu

I. Duoc liéu, vi thuéc y hoc ¢é truyén cung cdp trong cdc co SO y 16 phdi ddp iing yéu cau
vé k¥ thudt, [trong do:

1.1. Dbi vdi goi thau duoc liéu phai yéu cau dang so ché cu thé cia tung mat hang va mét
hang tham |[du thau phai dam bao dat tiéu chuén chat luong theo quy dinh cua Duoc dién
hién hanh hodc tiéu chuin co s& do co s& san xuit Xay dung va cong bd. Tiéu chuan co sé
khong dugt thap hon tiéu chudn qudc gia vé chét luong.

1.2.Dbi véi gb1 thau vi thube v hoc ¢ truyén phai duoc ché bién tir cac duoc liéu dam bao
cdc véu cau|néu tai Khoan I11.1.1 theo quy dinh hién hanh ctia Bo Y té vé phuong phéap ché




ngay 15/12/2008 vé viéc ban hanh phuong phép chung ché bién cac vi thude theo phuong
phép ¢ truyén; Quyét dinh sé 3759/QD-BYT ngay 08/10/2010 vé viéc ban hanh phuong
phép ché bién bao dam chét luong dbi vai 85 vi thude déng y; Quyét dinh sé 3635/Qb-
BYT ngay 16/9/2014 vé viéc ban hanh phuong phap ché bién bio dam chit luong déi véi
18 vi thudc déng ¥) hodc theo yéu cau cua Bén mdi thiu d6; Vi cac vi thube chua cé quy
dinh cu tl‘lé cua BC)‘Y té. ) . ‘
2. Yéu cdu nha thau cung cap théng tin chinh xdc, trung thuc vé mdt hang tham dy thiu
cdc tai liéu chimg minh viéc ddp ung yéu cau clia mdit hang tham du théu gém.'

2.1. Bdi véi duoc liéu c6 ngudn gbe trong nuéc:

- C6 Hop ddng mua bén duoc liéu véi céc co sé kinh doanh dugc liéu hop phap;

- Phiéu kiém nghiém c6 diy du cc chi titu trong Duoc dién Viét Nam hién hanh hoic
Tiéu chuin co sd.

2.2. Bbi véi duoc liéu ¢6 ngudn géc nude ngoai:

2.2.1.bon vi truc tiép nhép khiu dugec lidu/vi thudc y hoc ¢b truyén phéi cung cép cac tai
liéu sau day:

- Don hang nhép khau dugc liéu chua cé sb dang ky dugc xét duyét boi Cuc Quan Iy Y,
Duoc ) truyén;

- Hop ddng kinh té (nhap khau) véi bén xut khdu theo ding quy dinh cta phap luat vé hop
ddng kinh té va danh muc kém theo.

- Gidy chiing nhan xuit xtr hang héa cua timg 16 duoc lidu do co quan nha nudc ¢é thAm
quyén ctia nuéc xuit khau cép (C/O) va c6 x4c nhén cua Cuc Quén ly Y, Duoc cb truyén;

- Giy ching phén chét lrong hang hoa phu hop V’é'i tiéu chudn ciia nudc san xuit hodc cac
tiéu chuan quoc té (C/Q) (kém theo ban dich ra Tiéng Yiét) dd1 véi ting 16 duoc lidy;

- Phi€u ki€ém nghiém phu hop véi gidy ching nhan xuit x hang héa (kém theo ban dich ra
Tiéng Viét) ddi véi ting 16 duoc lidu duoc co quan nha nudc ¢ thAm quyén cua nudc xuat
khau cép, gém cac duoc liéu sau: Ba tr nhén, Bach linh, Bach truat, Cét canh, Pai tdo, Dan
sdm, Pang sam, Pia cbt bi, Ddc hoat, Hoang lién, Hoang ky, Héng hoa, Khiém thuc,
Khuong hoat, Kim ngan hoa, Méc huong, Phong Phong, Tam that, T& tdn, Thang ma, Thién
ma, Tho ty tr, Thuong truét, Uy linh tién, Vién chi, Xuyén khung. Ddi véi cac duoc liéu
khéac phai ¢ phiéu kiém nghiém dat tiéu chuin chit luong theo 16 hang cua nha san xuét
nudce xudt khiu dat tiéu chudn GMP — WHO.

2.2.2. Pon vi ty thac nhap khiu duoc litwvi thude v hoc cb truyén phai cung cip céc tai
li€u sau day:
- C6 hop ddng Uy thac nhép khiu kém theo Danh muc hang héa nhap khau uy thac;

- Don hang nhép khiu duoc lidu chua ¢é sé dang ky duogc xét duyét béi Cuc Quan ly Y,
Duogc ¢b truyén (trén don hang nhap khau ghi rd tén cong ty Uy thac nhép khau)

- Céc tai liéu dép ung yéu ciu day du tai muc 2.2.1.



2.2.3. Don
li€u sau day
- Hop déng
hodc don v

- Céc tai lig
2.3. Mu dj
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2.4. Miu 1
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3. Mdt hang

hop:

3.1. Mit ha

nhén xuat xy

xuét khéu ¢
3.2. Mit har

nudc san xu

timg 16 duog
3.3. Co vi ph

trudce do.
BoY
néu trén dé
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Xin tr

Noi nhgn:
- Nhur trén; i
- B trudng (dé

- Thir truéng Ng
- Thir truéng Ph
- Céc Thir trudng
- Luu: VT, QLD

vi khong phai la nhdp khau truc tiép va ty thac nhap khéu phai cung cép cac tai
:

y mua ban Dugc liéu, vi thudc Y hoc cb truyén v6i don vi nhap khiu truc tiép
Uy thac nhap khau kém danh muc hang hoa.

u dap tmg yéu cau ddy da tai muc 2.2.1.

roc liéu/vi thube y hoc ¢b truyén du thiu véi didu kién dong goi phu hop khi
5 luong va khéi luong cu thé theo yéu cdu ctia Chu diu tu);

thdn duoc liéu/vi thude y hoc ¢b truyén theo quy dinh tai Thong tr sd
-BYT ngay 12/5/2008 ctia By Y té huéng dan viéc ghi nhan thudc;

r diroe liéu, vi thuée y hoc cé truyén tham du thdau bi loai b6 Irong cdac truong

g duoc liéu, vi thuéc YHCT c6 ngudn gbc nude ngoai, khong cé Gidy chimng
r hang héa cua timg 16 duoc liéu do co quan nha nudc c6 thim quyén cua nuée
ip (C/O) va ¢6 xdc nhén ctia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢é truyén;

g khong c6 Gidy chimg nhén chat lugng hang héa phu hop véi tiéu chuén caa
it hodc céc tiéu chuan qudc té (C/Q) (kém theo ban dich ra Tiéng Viét) doi véi
liéu;

am chit lwong do co quan nha nuée ¢6 thdm quyén thong bao trong nim lién ké

é (Cuc Quan 1y Y Dugc ¢d truyén) dé nghi cac don vi tham khao cac ndi dung
kdy dung hd so moi thiu dung céc quy dinh hién hanh nhim dam béo chit
u, vi thude y hoc ¢ truyén st dung trong cé4c co s kham chita bénh.

T‘n trong cam on ./.
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b/c);

uyén Thi Xuyén (dé b/c);
am Lé Tuén (dé b/c);

y (48 bidt);
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