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_ THONG TU LIEN TICH ’
Hwdéng dan dau thau mua thude trong edc co sdy té.

Théng tu lién tich s§ 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thing 01 nim
2012 cta lién B6 Y t& - B6 Tai chinh huéng din dau thiu mua thude trong céc
co s& y t8, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 6 nam 2012, duoc stra d6i, bd sung
bai:

Théng tu lién tich sb 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11 nam
2013 ctaliénBO Y té - Bo6 Tai chinh stra abi, bd sung moét sb didu cla Théng tir
lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nim 2012 cta lién Bd
Y té - BS Tai chinh huéng dan dau thdu mua thude trong cac co s& y té, ¢6 hidu
luc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2014 (sau day goi tit 1a Thong tu lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC).

Can cir Ludt dieoc s6 34/2005/0H11 ngay 14/6/2005,

Cén cib Ludt ddu thau sé 61/2005/0HI11 ngay 29/11/2005; Ludt siva déi,
bé sung mot sé diéu cia cde ludt lién quan dén dau te xdy dung co ban 56
38/2009/QH12 ngay 19/6/2009,

Cén cir Nghi dinh sé 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phit quy
dinh chi tiét thi hamh mot s6 diéu cua Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 85/2009/NP-CP ngay 15/10/2009 ciia Chinh phii
huong dén thi hémh Ludt déu thau va lva chon nha théu xdy dung theo Ludt xdy
dung;

Cén cik Nghi dinh s6 188/2007/NB-CP ngay 27/12/2007 ci

quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chite ciia BS Y té,
Can civ Nghi dinh s 118/2008/NP-CP ngeay 27 thing 11 nam 2008 cia
Chinh phii quy dinh chite ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chite ciia BY

Tai chinh;



= B¢ Tai chinh huong dén déu thou mua thudc frong cdc
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Cheong I
NHUNG QUY BINH CHUNG

Biu 1. Pham vi didu chinh

1. Théng tr ndy hudng dan mét sé noi dung cu thé trong viéc thire hién
dau thau mua thube cia cée co s& v € ¢o str dung ngudn kinh phi tr ngén sach
nha nude, ngudn qui bao hiém y t& va cdc ngudn thu hop phép khac phuc vu
nhu ciu phong bénh, khém bérh va chita bénh dé dam bao phtl hop véi tinh chét
dac thi cta thude theo quy dinh cua Luit Duoc va céc vin ban huéng dan Luét
Dugec.

2. Céc nébi dang khic c6 lién quan dén viée thuce hién déu thiu mua thude
clia cac co s y té ¢d st dung ngudn kinh phi tir ngan séch nha nuée, ngudn qu§
bao hiém y té va cac ngudn thu hop phép khac d& phuc vu nhu ciu phong bénh,
kham bénh va chita bénh khong thudc pham vi didu chinh tai Théng tir nay duoc
thire hién theo quy dinh hién hanh cta phép luat vé déu thau.

Biéu 2. P6i twong ap dung

1. Thong tur ndy ap dung d6i véi:

! Théng tir lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC c6 cén cir ban hanh sau:

“Can cir Ludt duoc 55 34/2005/QH11 ngay 14 thdang 6 nam 2005,

Cén cir Ludt ddu thau sé 61/2005/QHI11 ngay 29 théng 11 ndm 2005; Ludt sira déi, b6
sung moét s6 diéu cia cdc ludt lién quan dén ddu te x4y dung co bdn s6 38/2009/QHI12 ngay
19 thdng 6 ndm 2009;

Can cir Nghi dinh so 79/2006/ND-CP ngay 09 thdng 8 nam 2006 cia Chinh phil quy
dinh chi tiét thi hamh mét s6 diéu ciia Ludt Duoc, ‘Nghj dinh 56 89/2012/ND- CP ngay 24 thing
10 ndm 2012 cia Chinh phii sita d6i, b6 sung mét sé diéu cua Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP
ngay 09 thing 8 nim 2006 cia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hamh mét s6 diéu cia Ludt
avoce,

Can cir N Nghi dinh 56 85/2009/ND-CP ngay 15 thdng 10 ndm 2009 cia Chinh phi huong
dan thi homh Ludt ddu thau va lua chon nha thdu xdy dung theo Ludt xdy dung;

Cdn cir Nghi dinh $6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 08 ndm 2012 ctia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chitc cia Bg Y té;

Can cik Nghi dinh s6 118/2008/ND-CP ngay 27 thang 11 ndm 2008 cia Chinh phi
quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chike cia B Tai chink;

B§ trudng B¢ Y 1é, Bo tr uong BY Tai chinh ban hanh Thong tw lién tich sua déi, bé
sung mot s6 ndi dung cia Théng tu lién tich $6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thing 01
nam 2012 ciia lién B Y ié - B¢ Tai chinh huéng ddn ddu thau mua thudc trong cdc co s6 y té
nhu sau:”



o hidm v 1 Vi che ngubn thu hop phip khéc ¢ mua thube phuc vu cdng tac
phong bénh, khém bénh va chita bénh.

b) Céc co quan, don vi lién quan tham gia qué trinh d4u thau mua thubc
theo quy dinh hién hanh.

2. Théng tr nay khéng ép dung trong cac trirdng hop sau:

a) Thubc do Nha nuée dit hang thanh todn bing ngudn ngén séch nha nude.

b) Duoc lidu va céc vi thube y hoc cb truyén.

¢) Méu va céc ché phidm mau.

dy* Oxy vy té.

Diéu 3. Giai thch tir ng

Trong Théng tur ndy, cac tir ngit duéi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Thuée biét duge gée: 14 thube duoc chp phép lru hanh 14n dau tién, trén
co s& da cb day du céc sb lidu vé chét lrong, an toan va hifu qua.

2. Thuée generic: 1a thubc thanh phdm nhim thay thé mét thube phat
minh duoc san xuét khéng cé gidy phép nhuong quyén cia cong ty phat minh va
duoc dua ra thi trdng sau khi bang phat minh va céc ddc quyén d3 hét han.

3. Twomg duong sinh hoc: Hai thudc duge coi 13 twong duong sinh hoc
néu chung 12 nhiing thudc tuong dwong bao ché hay 1a thé phdm bao ché va sinh
kha dung ctia chiing sau khi diing cting mét muc liéu trong ciing diéu kién thir
nghiém 14 twong tu nhau dan dén hiéu qua diéu trj clia ching vé co ban dugce coi
la s& tuong duong nhau.

4. Tuong dwong diéu tri: Hai thubc duoc coi la twong duong didu tri néu
ching 1a nhimg thubc twong durong bao ché va sau khi duoc st dung ciing liéu
lrong thi tac dung ciia thubce bao gém hiéu luc va an toan 13 co ban nhu nhau.

5. Hpi dong Thudc va Piéu tri 14 td chire tu vAn cho Thi trudng don vi vé
céc van dé lién quan dén thudc va diéu tri bing thudc trong don vi.

6.> Co s6 san xudt thuée dat tiéu chuén EU-GMP hodc PIC/s-GMP 13 co
s& san xudt thude duoc co quan quén 1y ¢6 thAm quyén cia nuée tham gia EMA
hosc ICH hoic PIC/s cip gidy chimg nhén dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-
GMP hoic twong dwong va duge Bd Y té (Cuc Quan Iy Duoc) cong bd trén
trang thong tin dién & cta Cuc Quén ly Dugc.

2 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai Bidu 1 cta Thong tw lién tich s§ 36/2013/TTLT-
BYT-BTC. cé hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2014.
3 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Pidu 2 cta Thong tw lién tich sb 36/2013/TTLT-
BYT-BTC, cé hidu luc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2014.



7.5 Nuebe tham gia ICH bao gém cac nude. thude EU, Nhat, My va cac
nude [a quan sat vién cia ICH va thanhi vién lién két cta cdc thanh viéa ICH,
duoc BS Y té (Cuc Quéan Iy Duoce) cbng bd theo danh sach cap nhat ciia ICH.

Céc chit viét tit:

- EMA (European Medicines Agency): Co quan quan ly dugc Chau Au.

- ICH (Internatinal Conference on Harmonization): Hoi nghi qube té vé
hai hoa héa cac thi tuc dang ky duge phdm st dung cho con ngudi.

- PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme): Hé thng hop
téc v& thanh tra duge phém.

- WHO (World Health Organization): T4 chirc Y t& thé gioi.

- VAT (Value Added Tax): Thué gi4 tri gia tang.

- BHYT: Bao hiém y té.

- BHXH: Béo hiém x& héi.

- UBND: Uy ban Nhén dan.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CU THE

Mue 1. THAM QUYEN TRONG PAU THAU MUA THUOC

- Piéu 4. Thim quyén phé duyét ké hoach dau thau mua thude

1. B6 truéng, Tha truéng co quan ngang BJ, co quan thudc Chinh phu (goi
tt 14 Thi truéng co quan & trung wong), Chi tich UBND tinh, thanh phb truc
thudc trung wong (goi tat 1a Chu tich UBND cép tinh) chiu trach nhiém phé duyét
ké hoach d4u thdu mua thude cho céc don vi cong 14p thudc pham vi quan ly.

2. Chu tich Héi ddng quan tri (d6i v6i don vi ¢6 Héi dong quan tri) hodc
Thi trudng don vi ngoai cbng lap chiu trach nhiém phé duyét ké hoach d4u thau
mua thude trong trudmg hop c6 ky hop dong tham gia kham bénh, chita bénh
BHYT véi co quan BHXH.

Pitu 5. Thim quyén phé duyét hé so mdi thau, phé duyét két qua lwa
chon nha thiu cung Cép thude

1. Thi trudng céc don vi cong l14p chiu trach nhiém phé duyét hd so mdi
thau, phé duyét két qua lua chon nha thau cung cép thude cia don vi minh.

2. Trudmg hop t6 chirc dau thau tép trung theo quy dinh tai diém a Khoan
3 Biéu 26 ctia Thong tr nay, Cha tich UBND c4p tinh giao Giam dbc S¢ Y té

* Khoén nay duge bd sung theo quy dinh tai Piéu 2 ciia Thong tw lién tich s 36/2013/TTLT-
BYT-BTC, ¢6 hiéu lyc ké tr ngay 01 thiang 01 ndm 2014.
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12m nhiém vu chit d8u tr va chiu tréch nhiém phé duyét hd so mdi thiu, pha
duyét két qué lra chon nha thau cung cbp thude cho céc don vi thude pham vi
quan ly.

3. Thi truéng don vi ngoai cong 1ap c6 hop déng kham bénh, chira bénh
BHYT véi co quan BHXH chiju tréch nhiém phé duyét hd so moi thau, phé
duyét két qud lwa chon nha thau cung cép thubc clia don vi minh.

Mue 2. KE HOACH PAU THAYU MUA THUOC

Bidu 6. Cin et lp ké hoach dau thiu

1. Ké hoach d4u thau duge 1ap cén ci vao:

a) Dy todn chi ngan sach nha nuéc ndm ké hoach duoc co quan nha nudc
c¢6 thdm quyén giao va cdc ngudn thu hop phap khac ciia don vi cong lap.

b) Hop dong kham bénh, chita bénh BHYT gita don vi va co quan BHXH.

¢) Tinh hinh thuc t& mua va st dung thudc ciia nim truée.

d) Du kién nhu ciu thubc nam ké hoach.

Trudng hop don vi chua dugce giao du toan chi ngln sach nha nuéc ndm
ké hoach hodc chira ky hop ddng kham bénh, chita bénh BHYT thi can ¢t 1p ké
hoach d4u thau phai dam bao du 03 can ¢ con lai quy dinh tai Khoan 1 Piéu
nay.

2. Ké hoach déu thau duoc 1ap ti thidu 01 1an/nam.

Pitu 7. Phéan chia géi thiu

Thu trudng don vi quy dinh viéc phan chia géi thau thubc theo nhu ciu st
dung cda don vi nhu sau:

1.° Géi thau thude theo tén generic.

Géi thau thude theo tén generic cO thé c6 mét hodc nhiéu thudc theo tén
generic. Mdi thudc theo tén generic duge phan chia thanh nhém dua trén tiéu chi
k¥ thuat va tiéu chuén cong nghé dugc cdp phép nhu sau:

a) Nhom 1:

- Thubc san xuét tai co s& san xuét dat tiéu chuin EU-GMP hodc PIC/s-
GMP thugc nudce tham gia ICH;

- Thubc san xudt tai co s& san xuét thube dat tiéu chuidn WHO-GMP do
B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan Iy Duoc) cép gidy ching nhén va duge co quan
quan ly ¢6 thidm quyén ctia nudc tham gia ICH cAp phép luu hanh.

b) Nhém 2:

* Khoan ndy dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Diéu 3 cia Théng tr lién tich so
36/2013/TTLT-BYT-BTC, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2014.
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- ihuoc nhu'cm quyén tir co s& sdn xubt dat tidu chuin EU-GMP hoic
PIC/s-GMP thubc cac nude tham gia ICH va duge san xuét tail co s& sén xuét
thuéc BS Y t€ Viét Nam (Cuc Quén ly Duge) clp gidy chung nhén dat tiéu
chudn WHO-GMP.

¢) Nhém 3: Thuoc san xudt
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Y Nhém 5: Thube khong dép vmg tiéu chi phén nhom quy dinh tai Diém
a, b, ¢ va d Khoan 1 Pidu nay -

2. G461 thau thudc theo tén biét duge

Trudng hop trong ndm cén su dung thudc biét duoc d€ phuc vu nhu cau
diéu tri dac thu cia don vi, rén co s6 v kién thong nhat cia Hoi1 dong Thubdc va
v o

Diéu tri cta don vi, don vi x4y dung g6i thiu thubc theo tén biét duge. Céc
thude duoc dua vao goi thau thude theo tén biét duoc gdbm

a) Thuoc biét dugce goc hodc thude c6 twong duong didu tri v6i thude bist
dwoc gbe do B Y té cong b

b) Thudc thude danh muc thudc hiém do B6 Y té ban hanh
3.5 Goi thau thube déng v, thube tir duge lidu

Go6i thau thude déng v, thude tir duge lidu duge phén chia thanh nhém
theo tiéu chi k¥ thut va céng nghé duoc cdp phép nhu sau

a) Nhém 1: Thube dong y, thudc tir duoc lidu duoc san Xuét tal co sO dat
tiéu chudn WHO-GMP do B& Y té Viét Nam (Cuc Quan ly Duogc) cap gidy
chimg nhan.

b) Nhom 2: Thube doéng vy, thudc tir duoc lidu duoc san xudt tal co s6 chua
duoc B Y té Viét Nam (Cuc Quan Iy Duoc) cp gidy chimg nhan dat tidu chuén
WHO-GMP.

Piéu 8. Néi dung ciia tirng gbi thiu trong ké hoach d4u thiu
1. Tén va nél dung gdi thau:

gbi th au thud i dung gdéi thau bao
hoat chét, nong do hodc ham luong, dang bao ché, don vi t

cthectén g gene 1C, ﬂ:’};

o gbm: tén
i

nh, s6 luong, gia ké
hoach du kién d3 bao gbm VAT. Néu 14 thube hdn hop nhidu thanh phan phai
ghi 0 céc thanh phan cta thudc theo tén generic

7

¢ Khoén nay dugc stra d6i, bo sung theo quy dinh tai Diéu 3 cta Théng tir lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC, c6 hiéu luc ké fir ngay 01 thang 01 nam 2014



LY Déi véi gbi thiu theo tén biét dwoc, ndi dung 2éi thau bao gém: tén
thude, tén hoat char, néng d6 hodc ham luegng, dang bac c‘né, don vi tinh, sO
luong, gié k& hoach dy kién d3 bao gdm thué gia tri gia ting va phai kém theo
cum tir “hodc tuong duong didu tri". Trudng hop mét hoat chat c6 nhiéu tén biét
duoc d3 dugc Bo Y té cong bb tai danh muc thubc biét dugce géc hoac thudc
hiém thi muc tén thudc cén ghi dd tén biét dugc kém theo cum tir “hodc turong
duong didu tri”. Vi du: Tén biét duoc A hodc Tén biét duoc B hoic tuwong dwong
didu tri.”

¢)® Béi véi gbi thau thude dbng vy, thude tir duge lidy, ndi dung géi thau
bao gé)m tén thube, dang bao ché, don vi tinh, sb luong, gia ké hoach du kién da
bao gbém thué gié tri gia ting. Viée ghi tén thudc trong géi thau thube déng v,
thudce tir dugce lidu duge thue hién nhu sau:

- Chi ghi tén thanh phén ctia thude, khéng dwge ghi tén thuong mai;

- Trudng hop thube ¢6 cling thanh phén, cling dang bao ché: Chi ghi ndng
dd, ham lugng cia thanh phén thude khi sy khac nhau vé né)ng dd, ham luong
dan t61 su khac nhau vé lidu dung, chi dinh diéu tri cua thudc. Hobi déng thudc va
Diéu tri clla co s& kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém quyét dinh viéc ghi
ndng d6, ham luong cia thude trong goi thiu thudc dong v, thude tir duoe lidu
dé bao dam nguyén tic canh tranh, cong bang gifta cic goi thiu thude déng v,
thude tir duge ligu.

2. Gi4 g6i thau

a) Gia goi thau 12 tong gié tri cac mat hang thudc trong goi thau.

b) Gi4 timg mit hang thudc trong ké hoach d4u thau khong duoc cao hon gia
t41 da cia timg mit hang thudc d6 duoc cong bb tai thoi diém gan nhét ciia Bo Y &,

c) Trong trurong hop chira cong b gia tbi da, khi x4y ding ké hoach d4u
thiu mua thudc co s& phai:

- Tham khao gia thudc d3 triing thau trong vong 12 thang trudc ciia céc co
s& y t& do B6 Y t& (Cuc Quan Iy Duoc) cép nhét va cong bd trén trang tin dién
ttr cia Cuc Quan ly Dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) lam co s& x&y dung
gi4 ké hoach ctia timg mat hang thube.

- Pbi v6i nhimmg mat hang thube chura c6 gia tring thau hodc gia ké hoach
cao hon gid thude tring thau duoc B6 Y té cong bd trong vong 12 thang trudce dé,
don vi phai tham khao bdo gia hodc hda don ban hang cua it nhat 03 don vi cung

7 Biém ndy dwoc stra dbi theo quy dinh tai Diéu 4 cta Théng tu lién tich sb 36/2013/TTLT-
BYT-BTC, c6 hiéu hrc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2014,
8 Biém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Didu 4 ctia Thong t lién tich s6 36/2013/TTLT-
BYT-BTC, c6 hiéu hrc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2014.-


http://www.dav.gov.vn

ung thudc trén thi trudm g tai thot diém X8y dung ké hoach du thau; déng thot béo
buén ké khai, ké khai lai dang con hiéu luc cia mét héng thubc da them khao.

- Nhitng mit hang thubc ¢6 it don vi cung tng, khéng i 03 bio gis hoic
hoa don ban hang, Thu truéng don vi cén cir vao bédo gid hodc hda don bén hang
ctia Gon vi cung tmg mit hang thude §6, gial trinh vé gia ké hoach ctia mjt hang
thube da phi hop v6i gid mat hang thude @6 trén thi trudng tai thoi didm x4y
daung ké hoach d4u thau.

3. Ngudn vén

Céc don vi phéi ghi cu thé nguén vén st dung dé thanh todn tién thudc
trong ké hoach d4u théu.

4. Hinh thitc va chon nha théu

Viée dhu thau thude theo quy dinh tai Théng tu ndy duge ap dung hinh
thtre d4u thau rong rdi trong nuwde, xét theo mit hang. Trudng hop s dung hinh
thire d&u thau khac can gidi trinh r5 d& ngudi ¢6 thim quyén xem xét, quyét dinh.

5. Phuong thitc dau thau

Viéc dau thiu thudc theo quy dinh tai Thong tir ndy dwgce thuce hién theo
phuong thire 01 t3i hé so.

6. Thoi gian t5 chirc Iya chon nha thau cho timg gdi thau duoc thuc hién
theo céc quy dinh ctia phép luat vé& du thau.

7. Hinh thtrc hop ddng duge thue hién theo cac quy dinh ciia phép lujt vé
d4u thau va hop dong kinh té.

Biéu 9. Trinh duyét ké heach diu thiy

1. Trach nhiém trinh duyét:

Thu truéng don vi ¢6 trach nhiém trinh 01 bd hd so trinh duyét ké hoach
d4u thau (ban chinh) 1én ngudi c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 4 ctia Thong tur
ndy xem xét, phé duyét ké hoach d4u thau mua thubc va giri 01 b6 hd so trinh
duyét ké hoach d4u thau (ban chinh) cho co quan, t6 chire chii tri tham dinh theo
quy dinh tai khoan 1 Biéu 10 ctia Thong tur nay. Hb so ¢6 thé giri qua dudng buu
dién hodc gt tric tiép qua van thu co quan dé quén 1y theo quy dinh hién hanh.

2. Hb so trinh duyét ké hoach d4u thdu mua thudc gom:

a) Van bén trinh duyét

- To trinh xin phé duyét ké hoach déu thau mua thude véi day du céc ndi
dung quy dinh tai Diéu 8 ctia Thong tu nay va tdng gid tri cac gdi thau trong ké
hoach d4u thau.

- B4o cdo t6m tit két gua thue hién ké hoach déu thiu mua thude clia n3m
trrGe lién ké va giai trinh t6m tit ké hoach du thau mua thubc dang trinh duyét.



Khi sb tuong va gié tri céc mit hang thude cé thay. 61 so v&i nim truée lién k8,
co 56y té cin giai trinh Iy do.

b} Tai liéu kém theo vin bén trinh duyét

- Céc tai lidu 1am c3n o 1ap k& hoach ddu thau mua thude quy dinh tai
Didu 6 Thong t nay.
mua thubc biét duoc trong nim quy'dinh tai Khoan 2 Pidu 7 clia Théng tu nay.

- Quyét dinh phé duyét danh muc, sb luong va gid ké hoach timg mit
hang thudc trong timg gbi théu cia thil trudng don vi.

Bidu 10. ThAm dinh ké heach dau thiu

K& hoach d4u thau mua thudc phai dugc thdm dinh trude khi trinh ngudi
c6 thdm quyén xem xét, phé duyét.

1. Co quan, td chirc tham dinh:

a) D1 véi cée don vi cdng 14p tirung wong: Thi trudng céc co quan & trung
wong quyét dinh co quan, t§ chiic thdm dinh ké hoach d4u thau mua thudc.

b) Bi véi céc don vi cong lap dia phuong (bao gbm ca trudng hop tb
chire du thiu tip trung tai S& Y té theo quy dinh tai diém a khoan 3 Biéu 26
ctia Thong tw nay): Cha tich UBND cép tinh quyét dinh giao S& Y té cha tr,
phdi hop véi céc co quan lién quan & dia phuong td chirc thdm dinh ké hoach
dau thau mua thude.

¢) Béi v6i céc don vi ngoai cong 1ap ¢ ky hop ddng kham bénh, chita
bénh BHYT véi co quan BHXH: Chu tich Hoi déng quan tri (déi véi don vi ¢o
Hbi ddng quén tri) hodc Thu truéng don vi quyét dinh co quan, t6 chtic thim
dinh ké hoach d4u thdu mua thude.

2. Nhiém vu cia co quan, td chirc thdm dinh

a) Co quan, td chirc thdm dinh c6 trach nhiém kiém tra, ddnh gia cic noi
dung quy dinh tai Diéu 6, Diéu 7, Piéu 8 va Piéu 9 ctia Théng tu nay trong thoi
han khéng qua 10 ngay 1am viéc tinh tr ngay nhén du cac tai liéu cd lién quan.
Trudng hop chua du tai liéu theo quy dinh, co quan, to chirc thdm dinh c6 trach
nhiém huéng dan bd sung tai lidu va tra lai hd so cho don vi trong vong 5 ngay
lam viée ké tir ngay nhan tai liéu.

b) Co quan, t chirc thim dinh ké hoach du thau mua thudc phai 1ap béo
céo két qua thim dinh trén co s& tuan thi quy dinh tai Didu 65 Luat Pau thay,
kém theo 01 b6 hd so trinh duyét ké hoach dhu thau cia don vi duoc thim dinh
(ban chup) trinh ngudi ¢é thém quyén quy dinh tai Diéu 4 Théng tir ndy xem xét,
phé duyét ké hoach ddu thédu mua thube trong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay
hoan thanh viéc kiém tra, dénh gid theo quy dinh tai didm a Khoan 2 Didu nay.
Tai liéu trinh duyét duoe giti qua dudng buu dién hodc gl true tiép qua vin thu
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o auan ciia ngudi ¢f thim cuvén phé duvét ké hoach déu than 48 guan Iv theo
guy dinh hién hanh.

Biéu 11. Phé duyét ké hoach ddu thiu

Ngudi ¢6 tham quyén phé duyét ké hoach déu thau mua thube quy dinh
tai Diéu 4 Théng tu nay c¢6 trach nhiém phé duyét ké hoach d4u thiu mua thubc
trong thoi han khéng quéa 05 ngay lam viée, ké tr ngay nhén du bdo cdo thim
dinh ctia co quan, t6 chirc chi tri thém dinh.

Muc 3. HO SO MOT THAU

Diéu 12. Lap hd so moi thiu

Hb so moi thau thube duoc xay dung theo céc qui dinh cia Luat dbu théu, cac
van ban hudng dan Luat hién hanh va huéng dan ctia Bo Y t& vé viée 1ap hd so moi
théu mua thubc trong cac co sé y .

1. Trach nhiém trinh duyét

Can o vao ké hoach déu thau duoc cdp c6 thdm quyén phé duyét, TH
Chuyén gia d4u thiu do Thu trudng don vi thanh l4p ¢6 trach nhiém x4y dung va
trinh duyét hd so modi thau 1én Thi trudng don vi va Co quan, t6 chirc thAm dinh hd
so mdi thau trong thdi han khoéng qua 15 ngay lam viée ké tir ngay ké hoach d4u
thau duge phé duyét.

2. N6i dung hé so mdi thau

Tuén thi cac quy dinh va huéng din hién hanh vé hd so mdi thiu mua
sém hang héa, cac quy dinh tai Diéu 7 va Piéu 8 cia Théng tur ndy va huéng
din cia B6 Y té; thuc hién theo ding quy dinh tai Khoan 72 Muc [ Phén I
Phuong an don gian hoé cac thu tuc hanh chinh thudc pham vi chitc nang quan
Iy ctia BO Y té ban hanh kém theo Nghi quyét s6 62/NQ-CP ngay 17/12/2010
ctia Chinh phu, cu thé hd so moi thau khéng duogc yéu cau hoic quy dinh bat
budc nha thiu phai ndp cac gié’ly t&, diéu kién sau:

a) Gidy chimg nhén san phim dwgc (CPP);

b) Gidy chirng nhén thuc hanh t6t san xuét thubc (GMP);

¢) Gidy chimg nhan ngudn gbc nguyén liéu, tiéu chudn nguyén liéu, ban
cong chimg Gidy phép luu hanh san phdm tai Viét Nam;

d) Tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thanh phim cla
thudc;

d) Quy dinh didu kién thubc phai con hiéu luc sb dang ky trén 06 thang.

Bifu 13. Thim dinh hd so mdi thiu

1. Hd so mdi thiu mua thude phai dugce thdm dinh truée khi trinh nguoi
cé thdm quyén xem xét, phé duyét. '
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dinh. Trong trudng hop té chire dau thiu tip trung theo quy dinh tai diém a
khoén 3 Biéu 26 cta Théng tu ndy, Gidm dbec S& Y t& quyét dinh thénh l8p t6
chitc thdm dinh hd so mdi thau.

3. Nhiém vu cia co quan, t8 chirc tham dinh

a) Co quan, 14 chirc thAm dinh c6 tréch nhiém tién hanh kiém tra, dénh gia
cée ndi dung cia hd so moi thiu theo quy dinh cia Lust d4u thau, cdc van ban
huéng dén hién hanh vé& du thau va céc quy dinh tai Théng tr nay trong thoi han
khéng qué 10 ngay lam viée tir khi nhén 4 céc tai liéu ¢o lién quan.

b} Co quan, t& chirc thim dinh hd so méi thau mua thube phai 13p bao céo
két qua thim dinh hd so moi thiu theo quy dinh ciia phép ludt vé déu thau, kém
theo 01 bd hd so moi thau (ban chup) trinh thi trudng don vi xem xét, phé duyét
hd so mdi thau trong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay hoan thanh viée kiém tra,
danh gia theo quy dinh tai diém a Khoan 3 Biéu nay. Tai liéu trinh duyét dugce giii
qua duong buu dién hodc g truc tiép qua van thu co quan clia ngudi ¢ thdm
quyén phé duyét ké hoach d4u thau & quan Iy theo quy dinh hién hanh.

Diéu 14. Phé duyét ko so mdi thau

Tha trudng don vi ¢6 trach nhiém phé duyét hd so moi thau trong thoi
gian khéng qué 05 ngay lam viéc sau khi nhan dit béo céo thdm dinh cia co
quan, t chirc chu tri thAm dinh hd so moi théu.

Muc 4. KET QUA LUA CHON NHA THAU

Piéu 15. Banh gia ho se dy thau

Céc nha thdu ndp 03 bd Ho so du thau (01 ban chinh va 02 ban chup) cho
bén m&i thdu. Phuong thirc ndp hd so va thdi han hidu Iuc ctia hd so do bén moi
thau quy dinh cin cit vao céc quy dinh ciia Luit d4u thiu. Bén moi thau danh gia
hd so dur thau theo timg mit hang trong médi gbi thau, tun thi cac quy dinh cla
Luét d4u thdu, cac van ban hudng dén Luét va hudng dan ctia B6 Y té.

Diéu 16. Xét duyét triing thau

1. Viée xét duyét thude tring thau phai tudn thi cdc quy dinh ciia Luat
Pau thdu, céc van ban hudng dan Luét va hiréng dan cia Bo Y té.

2.° Bbi véi g6l thau thude theo tén generic va géi thiu thube déng vy,
thudc tir dugce lidu: Mdi nhém thude chi duoe xét trang thau 01 mét hang thubce
dat yéu cdu vé k¥ thuét, chét lwong quy dinh trong Hb so mdi thau va ¢b gid
dénh gia thap nhat trong nhém thudc do.

® Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Biéu 5 cta Thong tur lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC, ¢6 hiéu lhuc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2014.



3.1 Béi v8i ¢6i thau thube theo tén biét duoc: Mbi thube chi dirge xét
tting théu 01 mat hang thudce dat yéu clu vé k¥ thusr, chét luong quy dinh trong
Hb so moi thiu va c6 gid dénh gid thip nhét trong géi thau.

4. Uu tién %ét chon tring thau mat hang thudc san xuét trong nude co chit
leong twong duong va gid khéng cao hon thube nhép khau tai thoi diém dhu
théu.

Biéu 17. Trinh duyét két qua lya chon nha thiu

1. Trach nhiém trinh duyét

Co quan, t6 chirc dugc thi trudng don vi giao nhidm vu td chitc dbu théu
c6 trach nhiém xét duyét tring thau va bao cdo két qua Iyra chon nha thau 1én tha
trudng don vi, ddng giri dén co quan, t6 chirc ¢b trach nhiém tham dinh két qua
lira chon nha thau quy dinh tai Khoan 1 Piéu 18 Théng tu nay 01 bd hé so trinh
duyét két qua lua chon nha thau trong vong 45 ngay ké tir ngay mé thau.

2. Hb so trinh duyét két qua fua chon nha thau

a) 01 ban chinh Béo cao danh gia hd so du thau va dé xudt tring thau.

b) 01 B6 Hb so moi thau (ban chup) da duge thdm dinh va phé duyét theo
quy dinh tai céc Diéu 12, 13, 14, 15 va Piéu 16 cia Thoéng tw ndy va cac quy
dinh cta phép lust vé dhu thiu.

HO so trinh duyét két qua lya chon nha thau duoc gtri qua dudng buu dién
hodc gii truc tiép qua van thur co quan, t8 chirc c6 trach nhiém thdm dinh két
qua hra chon nha thiu dé quan 1y theo quy dinh hién hanh.

Difu 18. Thim dinh k&t qua lwa chon nha thiu

1. Co quan, t chitc thdm dinh két qua lya chon nha thiu do thd truéng
don vi quyét dinh.

2. Nhiém vu cda co quan, t5 chirc thAm dinh

Co quan, t6 chirc thim dinh cé nhiém vu kiém tra, d4nh gid va 1ap bdo céo
két qua thdm dinh lua chon nha thau theo céc quy dinh tai Théng tw nay va cic
quy dinh cta phép [uét vé d4u thau trong thoi han khéng qua 15 ngay lam viée
tinh tir ngay nhéan du céc tai liéu co6 lién quan dé trinh thu truéng don vi xem xét,
phé duyét két qua lua chon nha théu.

3. Hb so trinh duyét két qua tham dinh lya chon nha thau gbm:

a) 01 ban chinh Béo céo thdm dinh két qua lira chon nha thau.

1 Khosn nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai Piéu 5 cia Théng tu lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nadm 2014.
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quar, t8 chite duoc giao nhiém vu t8 chic dhu théu quy dinh tai khodn 2 Piéu
17 Thdng twr nay.

Hb so trinh duyét két qué thdm dinh lua chon nha thiu duge giri qua
dudng buu dién hodc gt truc tiép qua van thu co quan ciia ngudi c6 thdm quyén
phé duyét két qua lva chon nha thiu §& quan Iy theo quy dinh hién hanh.

Bidu 19. Phé duyét va thong bao két qua lra chon nha thiu

1. Thu truéng don vi ¢b trach nhiém phé duyét két qua lua chon nha thau

0>

theo céc quy dinh clia phép ludt vé& dhu thiu trong vong 03 ngay lam viée ké ti
ngay nhan dd hd so trinh duyét két qué thdm dinh lua chon nha thiu cia co
quan, t6 chirc thim dinh quy dinh tai khoan 3 Diéu 18 Théng tu nay.

2. Thu truéng don vi ¢6 trach nhiém théng bao két qua lua chon nha thau
theo cac quy dinh hién hanh cia phép luat vé ddu thau.

Bitu 20. Gia thubce tring thu

1. Gi4 triing thiu clia timg mat hang thube khoéng duoc cao hon gi cta mat
hang thude d6 trong ké hoach d4u thau di duoc cap c6 tham quyén phé duyét.

2. Khi ¢6 mit hang thubc trong gbi théu thubc ma gia du thau cia tit ca cac
nha thau tham du déu cao hon gis ké hoach cia mit hang thudc d6 da duge cap
c6 thim quyén phé duyét thi thi trdng don vi ¢é trach nhiém théng béo bing van
ban khong c6 nha thau nao tring than va hiy déu thau mit hang thube do dé thire
hién lwa chon lai nha thiu theo quy dinh hién hanh ctia phap luat vé diu thau.

Trudng hop cén thiét, phai bao dam du thube dé dap vmg nhu cdu kham
bénh, chita bénh cta don vi, tha trudéng don vi (hoac Giam dbc S& Y té trong
trrdng hop S& Y té 16 chirc ddu thau tip trung) duoc xem xét, quyét dinh lua
chon mit hang thudc tring thau trén co s& dé nghi bing van ban ciia Hoi dong
Thubc va Diéu tri cla co sé (hodc co quan, tb chire chi tri thdm dinh két qua
d4u thau trong trudng hop S& Y té t6 chire déu thau tap trung) néu dép tmg du
cac diéu kién sau:

a) Gia mit hang thudc xét duyét tring thau khong vuot gid t8i da cla mat
hang thube d6 duogc cong bé tai thoi diém gin nhét ctia B6 Y té. Trong trudng
hop chua cdng bé gid t6i da thi gia mat hang thube xét duyét trang thau khong
virgt gia ban buodn ké khai, ké khai lai con hiéu luc cia mét hang thubc d6.

b) Tdng gia tri thudc tring thdu khéng virot gid géi thau thube di duoc
clp c6 thdm quyén phé duyét trong ké hoach d4u thau.

Mue 5. CAC QUY BINH KHAC



Dyider 3% Bia cdn LA aud hies chon nha thiu

1. Trong vong 30 ngay lam viéc sau khi két qua lira chon nha thau duoge
phé duyét, tht trudng don vi ¢6 trach nhiém béo cédo két qua lwa chon nha thau
vé co quan phé duyét ké hoach déu thau.

2. Céac bénh vién, vién c6 giwong bénh trirec thudec B6 Y té va céc don vi
ngodi cdng lap ¢6 ky hop Gdng kham bénh, chita bénh BHYT glti bao céo kbt
qua lya chon nha thdu theo m&u phu luc dinh kém Théng tr nay v& B6 Y té (Cuc
Quan ly Duoc) dé dang tai trén trang dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc 1am co s&
tham khéo x4y dung gié ké hoach. Hinh thirc giti bdo cdo: Bang van ban va thu
dién ti (dia chi: quanlygiathuoc@dav.gov.vn).

Biéu 22. Chi phi trong dau thau

Thue hién theo guy dinh cda Luét d4u thau va cc vin ban quy dinh chi tiét
thi hanh Luat d4u thau.

Biéu 23. Truedng hop ap dung hinh thie Iya chon nha thau khac

Trong trudng hop dic biét, @& tranh tinh trang thiéu thudc anh huéng dén
hoat déng chuyén mén, don vi dugc ap dung hinh thire lya chon nha thau khéc
dé mua thudc véi sb lugng han ché; cu thé nhu sau:

1. Céc trudng hop mua thudce duge 4p dung hinh thitc lya chon nha thau khac

a) Thudc thudc danh muc thube hiém phét sinh dot xuét theo nhu ciu dic
tri duoc BO Y té ban hanh chua dua vao ké hoach déu thau.

b) Thubdc chua cé trong danh muc thude thuéc ké hoach diu thiu mua
thudc trong nim duoc cip c6 thdm quyén phé duyét nhim dap tmg nhu ciu phuc
vu hoat ddéng chuyén mén trong trudng hop cip bach nhu: dich bénh, thién tai,
anh huéng nghiém trong dén strc khoe ngudi bénh.

c) Thudc d3 c6 trong danh muc thube thudc ké hoach d4u thau mua thudc
trong nam duoc cép c6 thdm quyén phé duyét nhimg chura ¢6 két qua d4u thau
hodc khong luya chon duoc nha thau tring théu, can mua gép nham dap tmg nhu
céu phuc vu hoat dong chuyén mén trong trudng hop chp bach.

d)11 Thude ¢é tén trong danh muc thude thudc ké hoach dAu thau @3 duoc
duyét, nhung trong ndm nhu clu str dung vuot sb luong ké hoach di duoc cép co
thidm quyén phé duyét. S6 luong timg mat hang thube duge mua vurot ké hoach
trong nim khong qué 20% sb luong thudc d6 ¢4 tring thau. Téng gi4 tri thubc
mua vuot ké hoach trong trudng hop nay cia don vi khéng qua 02 (hai) ty
dbng/mam.

2. Yéu céu khi mua sim

" Diém ndy dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Pidu 6 cta Thong tr lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2014.
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vét thi trudng don vi.

b) Thude duge phép lwu hanh tai Viét Nam va dép tng céc yéu cdu vé
chét lwong, thot han sit dung theo céc quy dinh hién hanh.

¢) V& gid mua thube: Pon vi tham khao 03 bio gid hoic héa don bén hang
ciia cdc nha cung cip, gid ban budn ké khai, ké khai lai va tham khao gia cong
b trén trang dién tr ctia Cuc Quan ly Dugce lam cén ¢t xem xét, Ky hop d‘éng
v6i nha cung cép.

3. Khi mua thudc trong céc trudng hop trén, thi trzong don vi quyét dinh
hinh thtrc mua sdm phtt hop véi cdc quy dinh clia phap luat vé dau thau.

Diéu 24. Kiém tra, thanh tra va x& Iy vi pham

Céng tac thanh tra, kiém tra va xi Iy vi pham thire hién theo qui dinh hién
hanh cia Luat Bau thau.

Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién vi pham phap luit, tity
theo tinh chét va muc d6 vi pham ma xt ly theo cac quy dinh hién hanh cta
Lu4t Pu thu va céc quy dinh ctia Luét Thanh tra.

Chuong I
BIEU KHOAN THI HANH

Biéu 25. Hiéu e thi hanh'

1. Thong tir nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 6 nam 2012.

2. Bai bo Thong tu lién tich sé 10/2007/TTLT-BYT-BTC ngay 10/8/2007
clia 1ién B6 Y té - BO Tai chinh huéng dan d4u thiu mua thube trong cac co s0'y
té cong lap.

2 Pidu 8, Pidu 9 cla Thoéng tu lién tich 6 36/2013/TTLT-BYT-BTC, c6 hiéu luc ké tir ngay
01 thang 01 ndm 2014 quy dinh nhu sau:

“Diéu 8. Hiéu lye thi hanh:

1. Théng tu nay ¢ hiéu liec thi hamh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2014.

2. Cde Khoan I, Khodn 3 Dieu 7; diém b, diém ¢ Khodn 1 Piéu 8; Khodn 2, Khodn 3
Diéu 16; diém d Khodn 1 Diéu 23; Khodn 1, Khodn 4 Diéu 26 cia Théng tw lién tich 5o
01/2012/TLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 ndm 2012 cua lién BG Y té - Bo Tai chinh huéng dan
ddu thau mua thube trong cdc co s6'y 16 hét hidu luc ké tir ngay Thong t nay c6 hiéu luc thi
hanh.

3. Déi véi nhitng goi thau da trinh duyét ké hoach ddu thdu truée ngay Thong tu nay
co hiéu luc duoc tiép tuc thuec hién theo quy dinh cia Théong tu s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 thang 01 nam 2012 cua Lién B6 Y 16 - B4 Tai chinh hudng ddn ddu thdu mua thube
trong cdc co 50’y té

Biéu 9. T5 chire there hitn:

Chut tich Uy ban nhén dén tinh, thanh pho trye thuge Trung wong; Gidm doc So Y té
tinh, thanh phé true thudc Trung wong; Gidm déc co s6 y té va Thil truedng dom vi lién quan
chiu trdch nhiém thi honh Théng tur nay. ”
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Ezéu 75. Th chﬁ“c thuic hi@m
1.

EMA, ICH, PIC/S, danh séch co s& san xuét thuoc dat tiéu chuén EU-GMP,
PIC/s-GMP; danh séch co s& san xudt thude deat tidu chudn WHO-GMP duoc BS
Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y duge) cdp gify ching nhén; danh muc thude biét
duge gbe, thube trong duong didu i véi thude biét duge gbe, thude c6 tai liéu
ching minh tuong duong sinh hoc; danh muc thubc nhuong quyén tlr co s& san
xuat dat tiéu chudn EU-GMP hoac PIC/s-GMP thudc nwée tham gia ICH va
duge san xuht tai co s& san xudt thude duge BS Y t€ Viét Nam (Cuc Quén ly
dugce) cép gidy chung nhén dat tiéu chusdn WHO-GMP; danh muc thudc san xubt
tai co s& san xudt thude dat tiéu chuidn WHO-GMP do B6 Y t& Viét Nam (Cuc
Quan 1y duge) cip lay chiing nhan va duoe co quan quan 1y ¢6 thim quyén cia
nuée tham gia ICH cip phép luu hanh.

2. Thi trudng céc co quan Trung wong chi dao cédc don vi trye thudc thiuc
hién dau thdu mua thudc theo quy dinh tai Théng tu ndy va cc quy dinh hién
hanh ctia phép lut vé& dau thau.

3. Chu tich UBND cép tinh quyét dinh viéc t6 chizc dAu thau mua thudc &
céc don vi thudce quyén theo mét trong céc hinh thirc cu thé dudi day:

a)Giao S6 Y té t8 chirc d4u thau tap trung cho cac don vi truc thudc. Cac
don Vi cin ¢t vao thong bio két qua tring thau ctia S& Y té & thuong thao, ky
két hop dong cung tmg thubc theo quy dinh hién hanh.

b) Chi dao cac don vi trire thude va don vi ngoai cong 1ap ¢6 ky hop dong
kham bénh, chita bénh BHYT véi co quan BHXH trén dia ban tinh 4p dung két
qua lua chon nha thdu cua mot bénh vién da khoa tuyén tinh d3 dwoc cép céd
thadm quyén phé duyét 3 mua thudc theo hinh thirc mua sim trire tiép theo quy
dinh ctia phép luat vé ddu thau.

¢) Cac don vi tu td chirc ddu thdu mua thudc theo nhu clu sir dung cua
tung don vi.

4. Co quan bo hiém x4 hdi c¢6 trach nhiém cit cén bo tham gia hdi ddng
thdm dinh ké hoach ddu thau, t6 xay dung hd so moi thau, t6 xét thiu va 16 thdm
dinh két qua lwa chon nha thiu di véi trudng hop ddu thdu mua thube tir ngudn
quy Bao hiém y té theo phén cip ctia Tong Giam dbc Béo hidm x& hoi Viét
Nam.

¥ Khoan nay duogc stita ddi, bd sung theo quy dinh tai Diéu 7 cia Thong tr lién tich sb

36/2013/TTLT-BYT-BTC, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2014.
14 Khoan ndy dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai Pidu 7 cua Théng tur lién tich sb
36/2013/TTLT-BYT-BTC, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thédng 01 nam 2014.



Trane aua trinh thuc hién. néu cé vudng mac, dé nghi phan anh veé lién
B0 Y té - B6 Tai chinh dé nghién ctru giai quyét./.

BOYTE BO TAj CHINAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
S6: A0  [VBHMSBYT( g _pq. 5y, Ha 161, ngayotdihang & nam 2014

Nm‘nhé:: N o KT. BO TRUONG
- Vian phong Chinh phd: Céng bao, Cong P N A 1 A
LT Y ‘FL[I;I’ TRUONG

- B truong Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Céng Théng tin dién tr Bo Y té; U/
- Céng Thong tin dién tir B$ Tai chinh; A ‘ 16

- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Luu: VT, HCSN, PC, QLD(03b).

gt Pham Lé Tuin
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