BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM MUA SAM Poc lip - Tu do - Hanh phic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
S6:494/TTMS-NVD Ha Néi, ngaylL thdng 7 ndm 2023

V/v thay doi thong tin thude Ciprobay 500
thugc Danh muc dam phan gia cua Cong ty
¢0 phan Dugc liéu Trung uong 2

Kinh gui:
- 86 Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong/
Don vi Mua sdm tap trung cap dia phuong;
- Y té cic Bo/Nganh;
- Cac Bénh vién/Vién c6 giudng bénh true thude Bo Y té.

Ngay 13/01/2023, B6 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 67/QD-BYT cua Bo
fruéng BO Y té vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thdu cung cap 18 thube thude
danh muc thude duoc ap dung hinh thirc dam phan gia nam 2021 cua Trung tam Mua
sam tép trung thude Quoc gia (Trung tdm). Trong do ¢ thude Ciprobay 500, SPK:
VN-14009-11 do nha thiu Cong ty c¢d phan Duoc liéu Trung wong 2 tring thau.

Ngay 25/7/2023, Trung tam da nhan dugc van ban sb 3151/DL2-TBV cua Cong
ty cb phan Duoc liéu Trung wong 2 va cdc tai liéu kém theo vé vige thong béo thay dobi
sé gidy dang ky thudc Ciprobay 500, SDK: VN-14009-11 do nha thu trang thau.

Can ctr khoan 4 Diéu 42 Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua Bo
truong BO Y té va khoan 24 Diéu 1 Thong tu 50 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 cua
B6 truong BO Y té stra ddi khoan 6 Ditu 37 Thong tw sé 15/2019/TT-BYT quy dinh
vé truong hop thude tring thdu co thay dobi trong qud trinh lua chon nha thau hodc
cung Ung thude trung thau, Trung tim thong bdo thay doi so gmy dang ky luu hanh
ctia thude Ciprobay 500, SDK: VN-14009-11 do Cong ty ¢o phan Duge liéu Trung
wong 2 tring thau, cu thé nhu sau:

Tén thudc S6 dang ky cita thude S6 ding ky ciia thude
tring thau tai Quyét dinh so tring thau sau thay déi
67/QD-BYT ngay 13/01/2023
Ciprobay 500 VN-14009-11 VN-22872-21

Trung tdm thong bao va gui cac tai licu kem theo dé S¢ Y té cac tinh/thanh phd,
Pon vi Mua sdm tép trung cip dia phuong. Y t¢ cac Bo/Nganh va cac Bénh vién/Vién
c6 givong bénh truc thudéec B Y té dugce biét va thyc hién.

Tréan trong./. A

Noi nhan:
- Nhu trén; .
- Cong ty ¢b phin Dugc ligu Trung wong 2 (dé t/h);
- Trung tam Giam dinh BHYT
va Thanh toén da tuyén (dé phdi hop t/h);
- Luu: VT, NVD.

hanh Diing



CONG TY CP DUQC LIEU  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG UONG 2 Doc 1dp — Tu do — Hanh phuc
GHARMA Sé: 3454 /DL2-TBV Tp. H6 Chi Minh, ngay 25 thang 07 ndm 2023

THLNGTAWUASAHTMV May doi s6 ding ky cua

Ciprobay 500

DEN

88 M5 P ) o ‘ :
2. TRUNG TAM MUA SAM TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

Nob: Z%%zgm.

LT — Trage it Cong ty C6 phan Duge lidu Trung uong 2 (Cong ty) xin chan thanh cam on
§6 v ky higu{S rung-tdpm-mbia sim t4p trung thube Qudc gia (Trung tdm) ve sy ho tro va hop tdc ma Quy

Trung tam da danh cho céc san phim do Céng ty cung tng trong sudt thoi gian qua.

Cong ty da nhéan duoc Quyét dinh 67/QD-BYT ngay 13 thang 01 ndm 2023 vé viée phé
duyét két qua lya chon nha thdu cung cép 18 thuée thude danh muc thude duoc dp dung hinh thirc
dam:phan gia nim 2021 cia Trung tdm Mua sdm tdp trung thude Qubc gia, tr ong d6 ¢o thude
Ciprobay 500 tai goi thau 2. Céng ty cling da tién hanh ky Thoa thuan khung s6 06/2023/TTK-

DPG ngay 02/02/2023 v6i Trung tam.
Cong ty xin dugc thong bdo dén Quy Trung Tam thude Ciprobay 500 da duoc Cuc
uan ly Dugc phé duyét sb dang ky méi va cong b6 Danh muc thude Biét Duoc Goc, thong tin

chi tiét nhu sau:

Tén thude trang thiu: Ciprobay 500 _%
Ngi dung Théng tin thude tring thiu tai o g £ 2
i quyét dinh sé 67/QD-BYT Ihongtn thusethaythe
So dang ky VN-14009-11 VN-22872-21

Cong ty xin gii kém Quyét dinh cip sé ding ky 526/QD-QLD ngay 10/09/2021 va Quyét
dinh cong bd Danh muc thude Biét Duge gde s 529/QD-QLD ngay 24/07/2023 ctia Cuc Quan Ly
Duoc cho thudc Ciprobay 500 sb dang ky VN-22872-21.

Hién tai s6 luong thude tdn kho tai Cong ty theo sé ding ky VN-14009-11 da hét. Dé dam
bao cung Ung thude day du va lién tuc 16i céc co s6'y té va giup thuan lgi hon trong viée st dung
cho bénh nhan, Céng ty kinh mong Quy Trung tam chép thuan cho Céng ty dugc cung Ung san
pham Ciprobay 500 theco s ding ky VN-22872-21 cho co s6 thdu con lai. Cong ty xin cam két
ngoai su thay doi s6 dang ky, khong c6 bét k¥ su thay déi nao vé chit lugng va tiéu chuan da ding
ky vai Bo Y té.

Coéng ty rat mong nhan dugc sy ho trog ctia Quy Trung tdm, hy vong moi quan hé gitra Quy
Trung tdm va Cong ty C4 Phan Duge lidu Trung Uong 2 ngay cang tot dep.

Trén trong kinh chao.

Noi nhan:
- Nhir trén

.' cOPHAN \Al - _f/
- Luu V1, TBV . DUO(‘UEU /"?‘

A i 0 N BEN VRN
Hoang Van Phic

= % M &N



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tu do - Hanh phic
S6: 526 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 10 thangognéam 2021
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 83 thudce nwéc ngoai
dwoe cip gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 106

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia Bg Y té;

Can cir Quyét dinh so 7868/0P- -BYT noay 28/12/2018 cuia Bg truong Bg Y
té quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chire ciia Cuc Quan Iy
Durge thuoc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia BS trucng Bé Y
té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Thong tu 56 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B¢ triuong Bo Y
té sira ci’oi hé sung va bai bo mét sé van ban quy pham phap luat do Bo truong
BG Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir y kién cua Hoi c?‘ong tir vén cdap gidy dang ky heu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té;

Xeét dé nghi ciia Trueong phong Péang ky thuoc - Cuc Quan Iy Duorc,

QUYET DINH:
Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 83 thuoc nudc
ngoai duoc cép glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 106, bao gom:

1. Danh myc 71 thude nude ngoai duge cap 1ay dang ky Ivu hanh hiéu
lyc 05 nam - Dot 106 (tai Phy luc I kém theo). Céc thude tai Danh muc nay co
50 dang ky v&i ky higu VN-...-21 va hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh

Quyet dinh nay.
2. Danh muc 12 thudce nude ngoai duge L'"ip éiéy dang ky luu hanh hi¢u

lyc 03 nam - Dot 106 (tai Phu luc Il kéem theo). Cac thude tai Danh muc nay co
sb dang ky véi ky hi€u VN3-...-21 va hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh

Quyet dinh nay.

Diéu 2. Co s¢ san xuat va co so dang ky thuoc c¢é trach nhiém:

l. Cung cép thude vao Viét Nam theo dung cic ho so tai ligu da dang ky
véi BO Y té va phai in hodc dan sé dang ky duge Bo Y té cap 1én nhan thudc.

2. Chip hanh day du phap luat cua nuée CHXHCN Viét Nam va cdc quy
dinh ctia B Y té vé nhap khau thude va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat




ctr thay déi gi trong-qua trinh luu hanh thube & nuoe so tai va ¢ Viét Nam thi
phai bao cdo ngay cho Cuc Quén ly Dugc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thyc hien viéc cap nhat tiéu chuén chat luong cua thudc theo quy dinh
tai Thong tu sO 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truong By Y t€ quy
dinh v& chitluong thudc, nguyén lidu lam thude.

4.Cap nhat nhan thudc va to huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh
ghi nhan thude, nguyén liéu lam thube va to hudng dan sit dung thude theo hinh
thuc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B truong Bo Y t€ ddi v6i thude chua
cap nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan str dung thude theo quy dir}h tai
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B9 truong Bo Y té, cu thé nhu
sau:

a) D6i vai thude thude danh myc thude doc va nguyén lidu doc lam thude
theo quy dinh tai Thong tu 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B¢ truong B
Y té vé viée ban hanh danh muc thude doc va nguyén lidu doc lam thude: chi
dugc luu hanh sau khi duge Cuc Quan ly Duoc phé duyét ndi dung cép nhat
nay.

b) Pdi voi céac thude khac phai thuc hign viéc cap nhét nay trong thoi han
06 thang ké tir ngay dugc cip gidy dang ky luu hanh.

3, th hop véi cac co s¢ diéu trj dé thuc hién theo dung céc quy dinh
hién hanh vé thube ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khdéng mong
mudn cua thude trén nguol Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude déi véi cac thude
thue Danh muyc tai Phu lyc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh nay (céc sé dang
ky voi ky hiéu VN3-...-21).

6. Co so dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat déng cia co s¢ dang
ky trong thoi gian hi¢u luc cla gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thube. Trong truong hop khong con déap tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang
ky phai co trach nhiém thyc hi¢n thay doi co so ding ky theo quy dinh tai Thong
tu 0 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bé truong BS Y té trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thuoc phai béo cdo B§ Y té vé cap nhét tinh trang dap
tmg Thyuc hanh tdt san xuat cua co SO san xuat thude, nguyén li¢u lam thudc.
Truong hop co s¢ san xudt bi thu hdi gidy phép san xudt hodc khéng dap tng
Thuc hanh t6t san xuat thude, nguyén lidu lam thude & nuéce sé tai, co so phai
thye hién viée bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bio cua co
quan quan ly cé tham quyén nude s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

Piéu 3. Quyét dinh ¢o hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh.




Pidu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong,
giam doc nha san Xuat va co s& dang ky co thudce tai Bicu 1 chiu trach nhi¢m thi
hanh Quyét dinh nay./.

- Nhu Diéu 4: .

- Bo trrong (dé b/c);

- TTr. Tritong Qubc Cudng (dé bic); / CL
-Cuc Quan Y - Bo Quf)c phong, Cuc Y té - Bo C('_)ngf 2

an; Cuc Y té GTVT - B Giao thong van tai; Tﬁngl‘.\‘ A\ DUOG-
Cuc Hai quan - B Tai chinh; L - T
- Bao hiém Xa héi Viét Nam; g v 1% .
“Bb Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vi Tuan Cuong
Thanh tra Ba.

- Vién KN thude TU, Vién KN thue TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc VN; Céc Cong ty XNK duge

pham;

- Cédc Bénh vién & Vién co giudng bénh truc thude

BYT:

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

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (10b).

Noi nhin: ~_ Cuc TRUONG




BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phice

Phu luc I

DANH MUC 71 THUOC NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
HIEU LUC 5 NAM - DOQT 106

(Ban hémh kém theo quyét dinh s6: .526......./OP-OLD, ngay10..09..2021.)

1. Cong ty ding ky: Alkem Laboratories Ltd. (D/c: Alkem House, Senapati Bapat Marg, Lower
Parel, Mumbai - 400 013 - India)

1.1 Nha sin xuét: Alkem Laboratories Ltd. (D/c: Village Thana, Baddi, Dist. Solan. (H.P.) -

India)

V ; Hoat chiit chinh - | Dang bao |Tudi| Ticu |  Quy cach . .
<& 2 £ X gl > ; Sé dang ky
S TR e Ham lugng ché tho |chuin{  dong gdi &9

I [Ticagrelor Alkem 90mg |Ticagrelor 901ﬁg Vién nén bao| 24 [NSX |Hop 1 vix 10 VN-22870-21
phim thang vién

2. Cong ty ding ky: Aurobindo Pharma Limited (P/c: Plot No. 2, Maithrivihar, Behind Maithri
Vanam Ameerpet, Hvderabad - India)

2.1 Nha siin xuit: Aurobindo Pharma Limited (B/c: Unit - VII, SEZ, TSIIC, Plot No.SI, Survey
No's: 411/P, 425/P, 434/P, 435/P & 458/P, Green Industrial Park, Polepally Village, Jedcherla
Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana State - India)

: " £ Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Ti¢u uy cich s ;
STT Tén thuoc - i P Q.y o So ding ky
Ham lugng ché tho |chuin|  déng gbi
2 |Pegaset 50 Pregabalin 50mg Vién nang 24 INSX [Hop4vix7 VN-22871-21
clng thang vién

3. Cong ty ding ky: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (D/c: 63 Chulia Street # 14-00, Singapore

(049514) - Singapore)

3.1 Nha sin xuit: Bayer Pharma AG (P/c: 51368 Leverkusen - Germany)

- : r = g “ "l‘ A .A‘ ‘l z
STT Tén thube Ho‘_lt‘chat chinh Dgng‘ban uol1 Tuxu Ql‘ly cac'l.l Sé ding ky
Ham lugng ché tho | chuin dong goi )
3 |Ciprobay 500 Ciprofloxacin ( Vién nén bao| 60 [NSX [Hop1vix 10 | VN-22872-21

twong duong phim thang vién nén bao

Ciprofloxacin HCI) phim

500 mg

Trang 1




Wy i’ BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S cUC QUAN LY BUQC Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic
Sé: 517 /QP-QLD Ha Néi, ngay 05 thang o9 nam 2022
QUYET PINH

Vé viéc sira doi théng tin tai Danh muc thude dwoe cip gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo ciac Quyét dinh cap giay ding ky luu
hanh cia Cuc Quin ly Duge

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phit quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyé‘n han va co cdu t6 chire ciia BoY té;

Cdn cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Cén cir Nghi dinh 5o 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cuia Chinh phii
sia doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi quan Iy nha mede ciia Bo Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 30/2020/NDP-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phii vé
cong tdac van thu;

Cén cir Théng tir s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé tricong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir Thong tir s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B truong Bo
Y té sita doi, bo sung va bdi bé mét s6 van ban quy pham phap ludt do B¢ truong
Bé Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir vao hé so dang ky leu hanh thuée heu tai Cuc Quan Iy Duoc;

Theo dé nghi ciia Triweong phong Pang ky thuoe, Cuc Qudn Iy Duroc.

QUYET DINH:

Didu 1. Stra ddi mét s6 thdng tin tai Danh muc thude duoc cép gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy dang ky
lvu hanh cua Cuc Quan 1y Dugc (Danh muc cy thé tai Phu luc kém theo Quyét
dinh nay).

Céc thong tin khac tai Danh muc thude duge cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo céc Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thude
tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.




Piéu 2. Quyétdinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong va
Giam dbc co sO san xuat va co so diang ky c6 thuoce tai Diéu 1 chju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan; KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; PHO e}
- Quydn Bo truong Pao Hong Lan (dé ble); I i ﬁHO CHCTRUORG

- Thir€ruang DA Xudn Tuyén (dé b/c);
- Cue truong Vi Tuan Cudng (dé blc): 20 TLC ALY
~Cuc Quin y - B§ Qudc phong, Cuc Y té - By Cong An; | =/ Tz SIS 2o
SCuc Y t& GTVT - Bd Giao thang van tai; Téng Cuc He’xi‘l A\ Duge YN '
quan - Bo Tai chinh; N e iy

- Bao hiém xa hoi Viét Nam: M Ty 1) ":’"_

-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra - Nguyén Thanh Lam
Bd;

- Vién KN thude TW, Viégn KN thude TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam — Cong ty CP; Cic cong

ty XNK dwoc phim;

- Céc Bénh vién, Vién co giwdng bénh truc thude BYT;

- Cédc phong thude Cyc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD:

- Luu: VT, bKT.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
D(‘:UC‘“QUAN LY DUQC Doc 1dp — Ty do — Hanh phic

ay ky: 2
0 3 15:46: lbl

wio §5: 529 /QD-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 07 nam 2023

QUYET DINH
V¢ viée cong bo Danh muc thube biét duge goe Dot 3 — Nim 2023

CUC TRUONG CUC QU;&N LY DUQC

Can cur Luat Duoc Srf 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016,

Cén cii“Nghi dinh s6 )5/2022/ND CP ngay 15 Ilmng 11 nam 2022 cua Chinh
phu quy dinh chic nang, n/nem vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Bo Y té;

Can cir Théng tuw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 ciia B truong
Bé Y té'quy dinh viée dang ky leu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir Quyét dinh s6 1969/QB-BYT ngay 26 thang 4 nam 2023 cia Bo truong
BoY té quy dinh chite ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan 1y
Duroe thude BS Y 1é;

Can cir y kién cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky hru hanh thuée, nguyén

lieu lam thuoe BoY 1é:
Theo dé nghi cua Truong phong Pang ky thuoc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:
Diéu 1. Cong bd Danh muc 05 thudc Biét duoc géc Dot 3 — Nam 2023 tai Phu
luc kém theo Quyét dinh nay.
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tu ngay ky ban hanh.
Diéu 3. Giam ddc So Y té cdc tinh, thanh pho truc thude Trung wong va Gidm
ddc co s san xuat va co so ding ky co thude tai Piéu 1 chiu trach nhi¢m thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi uhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3; QP Y
- B¢ trudng Dao Hong Lan (dé b/c); A DHQCUC TRUONG

- Thir truomg DS Xudn Tuyén (dé b/c);

- Cuc truomg Vi Tudn Cuo‘ng (dé ble); iy

- Cuc Quan Y - Bd Qudc phong; Cuc Y 1é - By Cong an; |
Cuc Y t¢ GTVT - Bd Giao thong van tai; "

- Tong cuc [aj quan - B¢ Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam; ¢ N

-Bo Y té: Vu Phap g:hé. Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; "Ng)l-lyéll Thanh Lim

- Cac Vién: KN thuoe TW, KN thude TP, HCM;

- Trung tim mua sam tap trung thude qudc gia;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam- CTCP;

- Céc co s0 kinh doanh duoc;

- Cdc Bénh vién & Vién co giuvong bénh truc thude Bo Y té;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra, QLGT, VPC,

Website;

- Luu: VT, DK(H) (02b).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doclap - Ty do - Hanh phic

S6: 67 /QB-BYT Ha Noi, ngay 13 thang 01 nam 2023

QUYET PINH )
Vé viée phé duyét két qua lua chon nha thau cung cap
18 thudc thude danh muyc thude dugc d4p dung hinh thde dam phén gia
nim 2021 cia Trung tdm Mua sim tip trung thudc Qudc gia

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Ludt Ddu thau ngay 26 thang 11 nam 2013,
Cdn cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua

Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chirc cua
BoY té:

Can cir Nghi dinh sé 63/2014/ND-CP ngay 26 thang ¢ nam 2014 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mér sé diéu cua Ludt Pau thau vé lwa chon
nha thau;

Can cir Thong fu sé 15/2019/TT-BYT ngay 11 th(mg 7 nam 2019 cua Bo
truong B Y té quy dinh viéc daw thau thuéc tai cdc co sé v 1é cong lap:

Can cir Thong tu 56 15/2020/TT-BYT ngéy 10 thang 8 nam 2020 cua Bo
triwong Bo Y 1€ vé viéc ban hanh danh muc thuée dau thau, danh muc thuée
ddu thau 1Gp trung, danh muc thuéc dwoc dp dung hinh thire dam phan gid:

Can cur que( dinh s6 4250/0D-BYT ngay 04 thang 9 ndm 2021 cia B¢
trucng Bo Y 1€ vé viéc phé duyét Ké hoach lia chon nha thau cung cap thudc
thuée Danh muc Ihuoc dwge dp dung hinh thicc dam phan gid nam 2021 cua
Trung tdm Mua sam 1Gp trung thuéc quéc gia;

Xét dé nghi cua Giam doc Trung tam Mua sdm tdp trung thuée Quéc gia
tqi To trinh s6 83/TTr-TTMS ngay 04 thang 11 nam 2022 va cdc hé so, tai liéu
kem theo dé nghi phe duyét két qua hea chon nha thau 18 thuée thuge Danh
muc thuée dieoc ap dung hinh thuce dam phan gia nam 2021; Cong van 56
717/TTMS-NVD ngay 22 thang 11 ndm 2022 va Béo cdo s6 53/BC-TTMS ngay
12 thdang 12 ndm 2022 lam 16 hé so dé nghi phé duyét két qua dam phadn gid;

Cén cir Bdo cdo tham dinh sé 451/BC-KHTC ngay 28 fhang 12 nam
2022 cua T6 tham dinh ké hoach, két qua dam phan gid thuoe doi voi két qua
lwa chon nha thau cung cdp 18 thuéce thuge danh muc r/zuoc dige dp dung
hinh thirc dam phdn gic nam 2021 cia Trung tém Mua sdm tép trung thuéc

Quéc gia;
Theo dé nghi cua Vu trirong Vu Ké hoach - Tai chinh, BS Y té.




-

QUYET PINH:

Didu 1. Phé duyét két qua lua chon nha thau cung cdp 18 thuéc thudc
danh muc thuoc dugc ap dung hinh thic dam phén gia nam 2021 cua Trung
tdm Mua sam tap trung thudc Quéc gia, cu thé nhu sau:

1. Ténmha thau tring thau, gia tring thau, danh muc thude tring thau chi
tiét tai Phu lue kem theo theo Quyét dinh nay.

. €ach thue thuc hién: Trung tam Mua sam tap trung thudc Quéc gia ky
thoa thuan khung, cdc co s y té truc tiép ky hop dong véi nha thau.

3. Loai hop ddng: Hop ddng theo don gia c¢é dinh.

4. Thoi gian thuc hién thoa thudn khung: 24 thang ké tir ngay thoa thuan
khung cé hiéu luc.

Piéu 2. Gia trung thau néu tai Didu 1 1a gid di bao gom toan bd cac chi
phi lién quan dé thuc hién géi thau nhu chi phi bao bi, dong gdl, bao quan, van
chuyén giao hang dén kho cac co s0 y té va cac loai thué, phi, 1& phi theo quy
dinh nha nudc hién hanh.

Piéu 3. Giam ddc Trung tam Mua sam tap trung thude Quoc gia ¢ trach
nhiém ky thoa thuén khung voi nha thdu dugc phé duyét tring thdu tai Diéu 1;
cong khai két qua dam phan gia theo dung quy dinh phap luat, giam sat, dleu
tiét qua trinh thuc hién thoa thuan khung.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong B9, Vu truong Vu Ké hoach -
Tai chinh, Cuc truong Cuc Quan ly Duge, Giam dde Trung tdm Mua sam tap
trung thudc Qudc gia va Thu truong cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Noinhin:

- Nhu Diéu 5;

- Bo truémg (dé bao cao):
- Cac d/c Thir trudong:

- Luu: VT.KH-TC.

Tran Van Thuan
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