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THÔNG TƯ LIÊN TỊCH

Quy định việc lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc trong các cơ sở y tế
 

Căn cứ Luật dược số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005;

Căn cứ Luật đấu thầu số 43/2013/QH13 ngày 26 tháng 11 năm 2013;

Căn cứ Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26 tháng 6 năm 2014 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu;

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Nghị định số 215/2013/NĐ-CP ngày 23 tháng 12 năm 2013 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Tài chính;

Căn cứ Nghị định số 116/2008/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Kế hoạch và Đầu tư;

Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Tài chính và Bộ trưởng Bộ Kế hoạch và Đầu tư ban hành Thông tư liên tịch quy định việc lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc trong các cơ sở y tế như sau:
Chương 1

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh, đối tượng áp dụng
1. Thông tư này quy định cụ thể một số nội dung về lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc sử dụng vốn nhà nước, nguồn quỹ bảo hiểm y tế, nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác của cơ sở y tế công lập.

2. Thông tư này không áp dụng với các trường hợp:

a) Thuốc do Nhà nước đặt hàng;

b) Máu và các chế phẩm máu;

c) Oxy y tế, Nitric oxid (NO), sinh phẩm chẩn đoán invitro, hóa chất, vật tư y tế.
3. Thông tư này áp dụng đối với tổ chức, cá nhân tham gia hoặc có liên quan đến hoạt động lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc quy định tại khoản 1 Điều này hoặc tổ chức, cá nhân không thuộc phạm vi điều chỉnh nhưng áp dụng Thông tư này để tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc phòng bệnh và chữa bệnh.

Điều 2. Giải thích từ ngữ

Trong Thông tư này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau:

1. Thuốc biệt dược gốc là thuốc phát minh, được cấp phép lưu hành lần đầu tiên, trên cơ sở đã có đầy đủ các số liệu về chất lượng, an toàn, hiệu quả. 

2. Thuốc generic là thuốc thành phẩm được sản xuất không có giấy phép nhượng quyền của công ty phát minh và được đưa ra thị trường sau khi bằng phát minh và các độc quyền đã hết hạn. 

3. Sinh khả dụng (Bioavailability) là đặc tính biểu thị tốc độ và mức độ hấp thu của một dược chất hoặc nhóm chất có tác dụng vào tuần hoàn chung và sẵn có ở nơi tác động. 

Cũng có thể hiểu sinh khả dụng biểu thị mức độ và tốc độ của dược chất hoặc chất có tác dụng được giải phóng ra khỏi dạng bào chế và sẵn có ở tuần hoàn chung
4. Tương đương sinh học (Bioequivalence) là những thuốc tương đương bào chế hay là thế phẩm bào chế, và sinh khả dụng của chúng sau khi dùng cùng một mức liều trong cùng điều kiện thử nghiệm là tương tự nhau dẫn đến hiệu quả điều trị của chúng về cơ bản được coi là sẽ tương đương nhau.

5. Dược liệu là nguyên liệu đạt tiêu chuẩn làm thuốc có nguồn gốc từ thực vật, động vật hay khoáng vật;

6. Vị thuốc y học cổ truyền là dược liệu được chế biến, bào chế theo lý luận của y học cổ truyền. 


7. Thuốc từ dược liệu là thuốc được sản xuất từ nguyên liệu có nguồn gốc tự nhiên từ động vật, thực vật hoặc khoáng chất. 


Thuốc có hoạt chất tinh khiết được chiết xuất từ dược liệu, thuốc có sự kết hợp dược liệu với các hoạt chất hóa học tổng hợp không gọi là thuốc từ dược liệu.


8. Thuốc đông y là thuốc từ dược liệu, được bào chế theo lý luận và phương pháp của y học cổ truyền của các nước phương Đông. 

9. Tương đương điều trị là những thuốc tương đương bào chế và tương đương sinh học, sau khi được sử dụng cùng liều lượng thì tác dụng của thuốc bao gồm hiệu lực và an toàn là như nhau. 

10. Cơ sở sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP là cơ sở sản xuất thuốc được cơ quan quản lý có thẩm quyền của nước tham gia Cơ quan quản lý dược Châu Âu (EMA) hoặc nước tham gia Hội nghị quốc tế về hài hòa hóa các thủ tục đăng ký dược phẩm sử dụng cho con người (ICH) hoặc nước tham gia Hệ thống hợp tác về thanh tra dược phẩm (PIC/s) cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP hoặc tương đương.

11. ICH (International Conference on Harmonization): Hội nghị quốc tế về hài hòa hóa các thủ tục đăng ký dược phẩm sử dụng cho con người, bao gồm các nước thuộc EU, Nhật, Mỹ, được Bộ Y tế công bố theo danh sách cập nhật của ICH.
12. PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme): Hệ thống hợp tác về thanh tra dược phẩm.
Chương 2
LỰA CHỌN NHÀ THẦU CUNG CẤP THUỐC TẠI CƠ SỞ Y TẾ

Mục 1. Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc

Điều 3. Trách nhiệm xây dựng nhu cầu sử dụng thuốc và tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc tại cơ sở y tế               
1. Thủ trưởng cơ sở y tế căn cứ vào danh mục thuốc đấu thầu, danh mục thuốc đấu thầu tập trung, danh mục thuốc đàm phán giá, danh mục thuốc trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá thuốc và khả năng cung cấp do Bộ Y tế công bố và ý kiến tư vấn của Hội đồng Thuốc và điều trị để quyết định và chịu trách nhiệm xây dựng nhu cầu sử dụng thuốc gồm đầy đủ các thông tin quy định tại Điều 6 của Thông tư này, cụ thể như sau:
a) Nhu cầu sử dụng thuốc được lập cho thời gian tối đa là 36 tháng, phân chia số lượng theo từng quý hoặc 6 tháng đối với thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp quốc gia, danh mục mua sắm tập trung cấp địa phương và danh mục thuốc đàm phán giá.

b) Nhu cầu sử dụng được lập cho thời gian 12 tháng đối với thuốc do cơ sở y tế tự tổ chức lựa chọn nhà thầu.
2. Cơ sở y tế có trách nhiệm tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc để đảm bảo hoạt động thường xuyên của đơn vị trong các trường hợp:

a) Thuốc ngoài danh mục thuốc mua sắm tập trung và danh mục thuốc đàm phán giá do Bộ Y tế ban hành.
b) Thuốc trong danh mục thuốc mua sắm tập trung và danh mục thuốc đàm phán giá nhưng chưa có kết quả và thỏa thuận khung được công bố tại thời điểm cơ sở y tế phát hành hồ sơ mời thầu hoặc cơ sở y tế đã ký hợp đồng cung cấp nhưng đơn vị trúng thầu không cung cấp được thuốc vì lý do bất khả kháng tại thời điểm cơ sở y tế có nhu cầu sử dụng. 

Điều 4. Căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu

1. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc do cơ sở y tế trực tiếp lựa chọn nhà thầu xây dựng, trình người có thẩm quyền phê duyệt, được lập hàng năm hoặc khi có nhu cầu tổ chức lựa chọn nhà thầu trên cơ sở:

a) Dự toán chi từ nguồn ngân sách nhà nước được cơ quan nhà nước có thẩm quyền giao và dự toán các nguồn thu khác của cơ sở y tế được sử dụng để mua thuốc phục vụ hoạt động của cơ sở y tế.

b) Hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế giữa cơ sở y tế và cơ quan Bảo hiểm xã hội.

c) Phân tuyến kỹ thuật, tình hình thực tế mua và sử dụng thuốc của năm trước liền kề và dự kiến nhu cầu sử dụng thuốc trong năm kế hoạch.

2. Trường hợp chưa được giao dự toán chi từ nguồn ngân sách nhà nước thì căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải đảm bảo đủ 02 căn cứ còn lại quy định tại Khoản 1 Điều này. Trường hợp mua thuốc phục vụ hoạt động dịch vụ, khám, chữa bệnh theo yêu cầu thì căn cứ vào nhu cầu và dự toán thu của đơn vị.   
3. Trường hợp cơ sở y tế đã tổ chức lựa chọn nhà thầu và ký hợp đồng, nhưng nhu cầu sử dụng thuốc trong năm vượt số lượng trong kế hoạch đã được phê duyệt thì cơ sở y tế xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu bổ sung để đáp ứng nhu cầu khám chữa bệnh của mình.  

Điều 5: Phân chia gói thầu, nhóm thuốc 

Thủ trưởng cơ sở y tế căn cứ vào nhu cầu sử dụng thuốc để quyết định việc phân chia các gói thầu. Có thể phân chia thành các gói thầu cơ bản như sau: 
1. Gói thầu thuốc theo tên generic
Gói thầu thuốc theo tên generic có thể có một hoặc nhiều thuốc theo tên generic, mỗi danh mục thuốc theo tên generic phải được phân chia theo các nhóm dựa trên tiêu chí kỹ thuật và tiêu chuẩn công nghệ được cấp phép như sau:

a) Phân chia các nhóm thuốc:

- Nhóm 1 gồm: 

+ Thuốc sản xuất tại dây chuyền sản xuất đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP tại cơ sở sản xuất thuộc nước tham gia ICH;

+ Thuốc sản xuất tại dây chuyền sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn WHO-GMP do Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận và được cơ quan quản lý có thẩm quyền cấp phép lưu hành tại nước ICH hoặc các nước là thành viên liên kết của ICH được WHO xếp vào nhóm nước SRAs.
- Nhóm 2 gồm: 
+ Thuốc sản xuất tại dây chuyền sản xuất đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP nhưng không thuộc nước tham gia ICH; 

+ Thuốc sản xuất tại cơ sở đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP và được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn WHO-GMP.
- Nhóm 3: Thuốc sản xuất tại Việt Nam trên dây chuyền sản xuất đạt tiêu chuẩn WHO-GMP được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận.

- Nhóm 4: Thuốc có chứng minh tương đương sinh học do Bộ Y tế công bố.
- Nhóm 5: Thuốc không đáp ứng tiêu chí của nhóm 1, 2, 3 và 4 quy định tại điểm a khoản 1 Điều này.

b) Thuốc gia công tại Việt Nam sau khi hoàn tất thủ tục xuất, nhập khẩu được phân chia vào các nhóm tương ứng với tiêu chí kỹ thuật của cơ sở sản xuất ra dạng bào chế cuối cùng của sản phẩm đặt gia công hoặc bên nhận gia công theo tiêu chuẩn chất lượng được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận và được Bộ Y tế công bố trên trang tin điện tử Cục Quản lý dược;
c) Trong gói thầu thuốc theo tên generic, nhà thầu có thuốc đáp ứng tiêu chí kỹ thuật của nhóm nào thì được chào thầu vào nhóm đó. Trường hợp mặt hàng thuốc đó đáp ứng tiêu chí của nhiều nhóm thì có thể tham dự vào một hoặc nhiều nhóm thuốc mà thuốc đó đáp ứng các tiêu chí kỹ thuật và phải giá chào thống nhất cho một mặt hàng thuốc trong tất cả các nhóm mà nhà thầu tham dự, ví dụ:
- Nhà thầu có thuốc đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 1 được tham dự thầu vào Nhóm 1, Nhóm 2, Nhóm 5;

- Nhà thầu có thuốc đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 2 được tham dự thầu vào Nhóm 2, Nhóm 5;

- Nhà thầu có thuốc đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 3 được tham dự thầu vào Nhóm 3, Nhóm 5;

- Nhà thầu có thuốc đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 4 được tham dự thầu vào Nhóm 4 hoặc nhóm khác nếu đáp ứng tiêu chí của nhóm đó;

- Nhà thầu có thuốc không đáp ứng các tiêu chí của Nhóm 1, Nhóm 2, Nhóm 3, Nhóm 4 thì chỉ được dự thầu vào Nhóm 5.

d) Trường hợp thuốc dự thầu nhóm 1, nhóm 2 có nhiều cơ sở cùng tham gia vào quá trình sản xuất, để tham gia vào nhóm thuốc nào thì tất cả các cơ sở tham gia vào quá trình sản xuất mặt hàng thuốc đều phải đáp ứng tiêu chí của nhóm thuốc đó.
2. Gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị: 

a) Thủ trưởng cơ sở y tế được quyết định việc mua thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị khi có ý kiến đề xuất của Hội đồng Thuốc và điều trị và tại thời điểm phát hành hồ sơ mời thầu chưa có kết quả mua thuốc tập trung cấp quốc gia, kết quả đàm phán giá được công bố;
b) Các thuốc được đưa vào gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc gồm thuốc biệt dược gốc, thuốc có tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc thuộc danh mục do Bộ Y tế ban hành.
3. Gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu:
Gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu được phân chia thành các nhóm theo tiêu chí kỹ thuật và công nghệ được cấp phép như sau:

a) Nhóm 1: Thuốc đông y, thuốc từ dược liệu được sản xuất tại dây chuyền sản xuất đạt tiêu chuẩn WHO-GMP cho thuốc đông y, thuốc từ dược liệu và được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận;
b) Nhóm 2: Thuốc đông y, thuốc từ dược liệu được sản xuất tại dây chuyền sản xuất chưa được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn WHO-GMP.

4. Gói thầu dược liệu chia thành 2 nhóm như sau:

a) Nhóm 1: Dược liệu được trồng trọt và thu hái đạt tiêu chuẩn GACP-WHO do Bộ Y tế Việt Nam thẩm định và công nhận;

b) Nhóm 2: Dược liệu không đáp ứng tiêu chí tại điểm a khoản 4 Điều này. 

Nhà thầu có dược liệu đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 1 được tham dự thầu vào Nhóm 1, Nhóm 2; trường hợp tham gia cả 2 nhóm thì phải có giá chào thống nhất cho cả 2 nhóm.
5. Gói thầu vị thuốc y học cổ truyền chia thành 2 nhóm như sau: 

a) Nhóm 1: Vị thuốc y học cổ truyền được chế biến bởi cơ sở đủ điều kiện chế biến dược liệu, được công bố trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; 

b) Nhóm 2: Vị thuốc y học cổ truyền không đáp ứng tiêu chí tại điểm a khoản 5 Điều này; 

Nhà thầu có vị thuốc y học cổ truyền đáp ứng tiêu chí tại Nhóm 1 được tham dự thầu vào Nhóm 1, Nhóm 2 nhưng phải có giá chào thống nhất cho cả 2 nhóm.
Điều 6. Nội dung kế hoạch lựa chọn nhà thầu 

1. Tên gói thầu: Phải thể hiện được tính chất, nội dung và phạm vi công việc của gói thầu, phù hợp với nhu cầu sử dụng và khả năng ngân sách, nguồn thu của cơ sở y tế, tên gói thầu và việc phân chia gói thầu, nhóm thuốc quy định tại Điều 5 của Thông tư này. Trường hợp gói thầu có nhiều mặt hàng thì chia thành các phần, mỗi phần là một mặt hàng thuốc theo từng nhóm với các thông tin cụ thể trong phụ lục kèm theo kế hoạch lựa chọn nhà thầu như sau:
a) Danh mục mặt hàng trong gói thầu mua thuốc theo tên generic gồm các thông tin sau: tên hoạt chất; nhóm kỹ thuật; nồng độ/hàm lượng; dạng bào chế; đơn vị tính; số lượng, đơn giá và tổng giá trị mặt hàng đó;
b) Danh mục mặt hàng trong gói thầu theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị gồm: tên thuốc kèm theo cụm từ “hoặc tương đương điều trị”; tên hoạt chất; nồng độ/hàm lượng; dạng bào chế; đơn vị tính; số lượng; đơn giá và tổng giá trị mặt hàng đó. Trường hợp một hoạt chất có nhiều tên biệt dược đã được Bộ Y tế công bố tại danh mục thuốc biệt dược gốc hoặc thuốc hiếm thì mục tên thuốc cần ghi đủ tên các biệt dược. 
c) Danh mục mặt hàng trong gói thầu mua thuốc đông y, thuốc từ dược liệu gồm các thông tin sau: tên thuốc; dạng bào chế; đơn vị tính; số lượng, đơn giá và tổng giá trị mặt hàng đó. 

Việc ghi tên thuốc trong gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu như sau: 

-  Chỉ ghi tên thành phần của thuốc, không được ghi tên thương mại;

- Trường hợp thuốc có cùng thành phần, cùng dạng bào chế: chỉ ghi nồng độ, hàm lượng của thành phần thuốc khi sự khác nhau về nồng độ, hàm lượng dẫn tới sự khác nhau về liều dùng, chỉ định điều trị của thuốc và có ý kiến tư vấn của Hội đồng Thuốc và Điều trị. 

d) Danh mục mặt hàng trong gói thầu dược liệu và vị thuốc y học cổ truyền gồm các thông tin: tên dược liệu/vị thuốc y học cổ truyền; tên khoa học; nguồn gốc; tiêu chuẩn chất lượng; dạng sơ chế/phương pháp chế biến; điều kiện đóng gói; nhóm kỹ thuật; đơn vị tính; số lượng, đơn giá và tổng giá trị mặt hàng đó.

2. Giá gói thầu: 
a) Giá gói thầu là tổng giá trị của gói thầu, bao gồm toàn bộ chi phí để thực hiện gói thầu;
b) Trường hợp gói thầu chia làm nhiều phần thì ngoài việc ghi tổng giá trị của gói thầu, mỗi phần đều phải ghi rõ đơn giá và tổng giá trị mặt hàng đó theo quy định tại khoản 1 Điều này. Đơn giá do cơ sở y tế lập kế hoạch đề xuất và chịu trách nhiệm trên cơ sở các quy định hiện hành về quản lý giá thuốc và là giá đã bao gồm toàn bộ chi phí, kể cả chi phí dự phòng, thuế, phí và lệ phí; 
c) Giá từng mặt hàng thuốc trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu không được cao hơn giá tối đa của mặt hàng thuốc đó được công bố tại thời điểm gần nhất của Bộ Y tế. Trong trường hợp Bộ Y tế chưa công bố giá tối đa thì phải tham khảo giá thuốc trúng thầu trong vòng 12 tháng trước của các cơ sở y tế do Bộ Y tế, Bảo hiểm xã hội Việt Nam cập nhật và công bố trên trang tin điện tử để làm cơ sở xây dựng đơn giá của từng mặt hàng thuốc, cụ thể:

- Tham khảo giá thuốc trúng thầu trên trang tin điện tử của Cục Quản lý Dược, của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền và của Bảo hiểm xã hội Việt Nam làm cơ sở xây dựng đơn giá của từng mặt hàng thuốc theo nguyên tắc: Giá kế hoạch các mặt hàng thuốc không được cao hơn giá trúng thầu cao nhất của mặt hàng thuốc đã được công bố;
- Đối với những mặt hàng thuốc chưa có giá trúng thầu được công bố hoặc giá thuốc tại thời điểm lập kế hoạch cao hơn giá thuốc trúng thầu được Bộ Y tế, Bảo hiểm xã hội Việt Nam công bố trong vòng 12 tháng trước đó, cơ sở y tế phải tham khảo báo giá hoặc hóa đơn bán hàng của ít nhất 03 đơn vị cung ứng thuốc trên thị trường tại thời điểm xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu; đồng thời bảo đảm giá kế hoạch do cơ sở y tế đề xuất không vượt giá bán buôn kê khai/kê khai lại còn hiệu lực của mặt hàng thuốc đã tham khảo;
- Những mặt hàng thuốc có ít đơn vị cung ứng, không đủ 03 báo giá hoặc hóa đơn bán hàng, Thủ trưởng cơ sở y tế căn cứ vào báo giá hoặc hóa đơn bán hàng của nhà cung cấp, giải trình và chịu trách nhiệm về giá kế hoạch do cơ sở y tế đề xuất là phù hợp với giá mặt hàng thuốc đó trên thị trường tại thời điểm xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu.

3. Nguồn vốn: cơ sở y tế phải nêu rõ nguồn vốn (từ ngân sách nhà nước, từ các nguồn thu khác), thời gian thanh toán cho nhà thầu; trường hợp sử dụng vốn hỗ trợ phát triển chính thức, vốn vay ưu đãi thì phải ghi rõ tên nhà tài trợ và cơ cấu nguồn vốn, bao gồm vốn tài trợ, vốn đối ứng trong nước (nếu có).

4. Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu: 

a) Hình thức lựa chọn nhà thầu: Căn cứ quy mô, tính chất của từng gói thầu để lựa chọn một trong các hình thức lựa chọn nhà thầu quy định từ Điều 20 đến Điều 25 Luật đấu thầu và phải nêu rõ trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu trình người có thẩm quyền xem xét phê duyệt.

b) Phương thức lựa chọn nhà thầu: Căn cứ vào hình thức lựa chọn nhà thầu, quy mô gói thầu để đề xuất, trình người có thẩm quyền phê duyệt việc áp dụng phương thức lựa chọn nhà thầu theo quy định tại Điều 28, Điều 29 của Luật Đấu thầu và Nghị định số 63/2014/NĐ-CP. Gói thầu mua thuốc quy mô nhỏ nhưng mặt hàng thuốc lựa chọn theo phương pháp kết hợp giữa chất lượng và giá thì áp dụng phương thức lựa chọn nhà thầu một giai đoạn hai túi hồ sơ

5. Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Ghi thời gian dự kiến phát hành hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu.

6. Loại hợp đồng: Căn cứ quy mô, tính chất gói thầu và phương thức cung cấp để áp dụng một hoặc các loại hợp đồng theo quy định tại Khoản 1, Khoản 2 và khoản 3 Điều 62 Luật đấu thầu. Đối với gói thầu quy mô nhỏ (dưới 10 tỷ đồng) khi áp dụng các loại hợp đồng khác với hợp đồng trọn gói, người phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải bảo đảm loại hợp đồng này phù hợp hơn so với hợp đồng trọn gói. 

7. Thời gian thực hiện hợp đồng: Được quy định trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu nhưng tối đa không quá 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 

Điều 7. Trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu 

1. Trách nhiệm trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu: Chậm nhất là 03 tháng trước khi hợp đồng cung cấp thuốc đã ký trước đó hết hiệu lực, Thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm trình kế hoạch lựa chọn nhà thầu lên người có thẩm quyền (qua đơn vị đầu mối tổ chức thẩm định kế hoạch) xem xét, phê duyệt;

2. Văn bản trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua thuốc (theo mẫu Tờ trình do Bộ Kế hoạch và Đầu tư ban hành) gồm các nội dung cơ bản như sau: 

a) Căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua thuốc theo quy định tại Điều 4 của Thông tư này;
b) Tình trạng hợp đồng hoặc phần công việc đã và đang thực hiện để đảm bảo việc cung cấp thuốc phục vụ hoạt động khám chữa bệnh của cơ sở y tế;
c) Nội dung kế hoạch lựa chọn nhà thầu quy định tại Điều 6 của Thông tư này, cần nêu cụ thể:

- Tên các gói thầu và giá trị tương ứng hình thành giá của từng gói thầu đã hoàn thành việc xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu để trình người có thẩm quyền phê duyệt;
- Tổng giá trị các gói thầu trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu. Trường hợp mua thuốc từ dự toán ngân sách nhà nước giao thì tổng giá trị các gói thầu không được vượt tổng dự toán mua thuốc được phê duyệt;
- Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu của từng gói thầu theo một trong các hình thức lựa chọn nhà thầu quy định tại Điều 10, Điều 11, Điều 12, Điều 13, Điều 14 và Điều 15 của Thông tư này. Trường hợp không áp dụng hình thức đấu thầu rộng rãi thì trong văn bản trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải giải trình rõ lý do đề xuất áp dụng hình thức lựa chọn nhà thầu khác để người có thẩm quyền xem xét, quyết định.

d) Tóm tắt quá trình xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu; cơ sở của việc phân chia các gói thầu, phân chia gói thầu thành các phần. Các mặt hàng thuốc hoặc dự toán mua thuốc còn lại chưa đủ điều kiện lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu. 

3. Tài liệu kèm theo văn bản trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:

a) Báo cáo tóm tắt kết quả thực hiện kế hoạch lựa chọn nhà thầu, tình hình sử dụng thuốc của năm trước liền kề và giải trình tóm tắt kế hoạch lựa chọn nhà thầu đang trình duyệt;
b) Các tài liệu làm căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc quy định tại Điều 4 Thông tư này;
c) Biên bản họp và ý kiến tư vấn của Hội đồng Thuốc và điều trị của cơ sở y tế về danh mục, số lượng thuốc, về nhu cầu sử dụng thuốc biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị, việc ghi tên và hàm lượng thuốc trong gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu, nguồn gốc mặt hàng thuốc trong gói thầu dược liệu và vị thuốc y học cổ truyền. 
Danh mục và số lượng của từng mặt hàng thuốc trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải tuân thủ các quy định tại Điều 3 của Thông tư này và hướng tới mục tiêu tăng tỷ lệ sử dụng thuốc sản xuất tại Việt Nam theo quy định tại Đề án “Người Việt Nam ưu tiên dùng thuốc Việt Nam”.
Hồ sơ trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu gửi theo đường bưu điện hoặc gửi trực tiếp qua văn thư cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu để quản lý theo quy định hiện hành.

Điều 8. Thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu

Kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc phải được thẩm định trước khi trình người có thẩm quyền xem xét, phê duyệt. 

1. Cơ quan, tổ chức thẩm định:

a) Đối với các cơ sở y tế công lập thuộc các bộ/ngành quản lý: Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ quyết định đơn vị làm đầu mối tổ chức thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc; 

b) Đối với các cơ sở y tế công lập thuộc địa phương quản lý: Sở Y tế chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan ở địa phương tổ chức thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc;
c) Người đại diện theo pháp luật của cơ sở y tế ngoài công lập chỉ định cơ quan, tổ chức thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc của đơn vị mình.

2. Nhiệm vụ của cơ quan, tổ chức thẩm định

a) Kiểm tra, đánh giá các nội dung quy định tại Điều 4, Điều 5, Điều 6 và Điều 7 của Thông tư này trong vòng 20 ngày tính từ ngày nhận đủ các tài liệu có liên quan. Trường hợp chưa đủ tài liệu theo quy định, cơ quan, tổ chức thẩm định có trách nhiệm thông báo, yêu cầu bổ sung tài liệu hoặc trả lại hồ sơ cho cơ sở y tế trong vòng 5 ngày làm việc kể từ ngày nhận tài liệu;
b) Lập báo cáo kết quả thẩm định theo quy định tại Điều 37 Luật Đấu thầu, kèm theo 01 bộ hồ sơ trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu của cơ sở y tế được thẩm định (bản chính), trình người có thẩm quyền quy định tại Điều 9 Thông tư này xem xét, phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu trong vòng 05 ngày làm việc kể từ ngày hoàn thành việc kiểm tra, đánh giá theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều này.

Hồ sơ gửi trực tiếp qua văn thư cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu để quản lý theo quy định hiện hành.

Điều 9. Phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu

1. Các cơ quan ở Trung ương: Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ chịu trách nhiệm phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc cho các cơ sở y tế công lập thuộc phạm vi quản lý. 
2. Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương chịu trách nhiệm phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc cho các cơ sở y tế công lập thuộc phạm vi quản lý của tỉnh, thành phố. 

3. Người đại diện theo pháp luật của cơ sở y tế ngoài công lập chịu trách nhiệm phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc của cơ sở y tế trong trường hợp có ký hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế với cơ quan Bảo hiểm xã hội. 

4. Người có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc quy định tại khoản 1, khoản 2 và khoản 3 điều này có trách nhiệm phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu trong vòng 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ và báo cáo thẩm định của đơn vị đầu mối tổ chức thẩm định.

5. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc phải được đăng tải thông tin về đấu thầu theo quy định tại Điều 8 của Luật Đấu thầu.

Mục 2. Các hình thức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc
Điều 10. Đấu thầu rộng rãi

Đấu thầu rộng rãi được áp dụng cho tất cả các gói thầu thuộc phạm vi điều chỉnh của Thông tư này, trừ trường hợp cơ sở y tế lựa chọn, áp dụng các hình thức lựa chọn nhà thầu quy định tại các Điều 11, 12, 13, 14, 15 của Thông tư này.

Điều 11. Đấu thầu hạn chế

1. Đấu thầu hạn chế được áp dụng trong trường hợp gói thầu mua thuốc có yêu cầu cao về kỹ thuật hoặc mặt hàng thuốc có tính đặc thù mà chỉ có một số nhà thầu đáp ứng được yêu cầu của gói thầu.

2. Các nhà sản xuất, nhà cung cấp thuốc đã được Bộ Y tế sơ tuyển lựa chọn vào danh sách các nhà sản xuất, nhà cung cấp thuốc đáp ứng yêu cầu về năng lực, kinh nghiệm và uy tín theo quy định tại điểm d khoản 1 Điều 77 của Nghị định số 63/2014/NĐ-CP được mời tham gia vào quá trình đấu thầu hạn chế nếu có mặt hàng phù hợp với gói thầu.
Điều 12. Chỉ định thầu

1. Việc chỉ định thầu mua thuốc thực hiện theo quy định tại Điều 22 Luật Đấu thầu, trường hợp xét thấy không cần thiết phải chỉ định thầu mà có thể áp dụng các hình thức lựa chọn nhà thầu khác thì khuyến khích áp dụng các hình thức lựa chọn nhà thầu khác để đảm bảo tính cạnh tranh.

2. Hạn mức chỉ định thầu, quy trình chỉ định thầu thực hiện theo quy định tại Điều 54, Điều 55 và Điều 56 của Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.

3. Các trường hợp phù hợp với quy định tại Điều 79 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP được áp dụng quy trình chỉ định thầu rút gọn.

Điều 13. Chào hàng cạnh tranh

1. Các gói thầu mua thuốc có thể thực hiện theo hình thức chào hàng cạnh tranh khi có đủ các điều kiện sau đây:

a) Giá trị của gói thầu không quá 05 tỷ đồng,

b) Các mặt hàng thuốc thiết yếu do Bộ Y tế ban hành hoặc những thuốc thông dụng, sẵn có trên thị trường với đặc tính kỹ thuật, chất lượng thuốc đã được tiêu chuẩn hóa và tương đương về chất lượng.
2. Việc thực hiện chào hàng cạnh tranh đối với các gói thầu quy định tại khoản 1 Điều này phải đáp ứng đủ các điều kiện sau: 

a) Có kế hoạch lựa chọn nhà thầu được người có thẩm quyền phê duyệt;

b) Trường hợp mua từ nguồn ngân sách nhà nước thì phải có dự toán mua thuốc được phê duyệt. Trường hợp mua thuốc từ nguồn thu khác thì cơ sở y tế phải đảm bảo nguồn vốn để thanh toán theo tiến độ thực hiện gói thầu.
3. Quy trình lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc theo hình thức chào hàng cạnh tranh thực hiện theo quy định tại Điều 58, Điều 59 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.

Điều 14. Mua sắm trực tiếp

1. Cơ sở y tế có thể lựa chọn nhà thầu theo hình thức mua sắm trực tiếp khi cần thực hiện gói thầu mua thuốc tương tự với gói thầu do cơ sở y tế đã thực hiện trước đó hoặc do cơ sở y tế khác đã thực hiện thông qua đấu thầu rộng rãi hoặc đấu thầu hạn chế.

2. Cơ sở y tế chỉ đề xuất hình thức mua sắm trực tiếp đối với các gói thầu quy định tại Khoản 1 Điều này khi đáp ứng đủ các điều kiện quy định tại Khoản 2 Điều 24 Luật Đấu thầu, cụ thể:

a) Nhà thầu đã trúng thầu cung cấp thuốc thông qua đấu thầu rộng rãi hoặc đấu thầu hạn chế và đã ký hợp đồng thực hiện gói thầu trước đó;

b) Gói thầu có các mặt hàng thuốc tương tự và quy mô nhỏ hơn 130% so với gói thầu đã ký hợp đồng trước đó;

c) Đơn giá của các mặt hàng thuộc gói thầu áp dụng hình thức mua sắm trực tiếp không được vượt đơn giá của các mặt hàng tương ứng thuộc gói thầu đã ký hợp đồng trước đó đồng thời phù hợp với giá thuốc trúng thầu được công bố tại thời điểm thương thảo hợp đồng.
d) Thời hạn từ khi ký hợp đồng của gói thầu trước đó đến ngày phê duyệt kết quả mua sắm trực tiếp không quá 12 tháng.

3. Trường hợp nhà thầu thực hiện hợp đồng trước đó không có khả năng tiếp tục thực hiện gói thầu mua sắm trực tiếp thì được áp dụng hình thức mua sắm trực tiếp đối với nhà thầu khác nếu đáp ứng các yêu cầu về năng lực, kinh nghiệm, kỹ thuật và giá theo yêu cầu của hồ sơ mời thầu và kết quả lựa chọn nhà thầu trước đó và các điều kiện quy định tại điểm b, điểm c khoản 2 Điều này.

4. Quy trình mua sắm trực tiếp thực hiện theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.

Điều 15. Tự thực hiện

1. Tự thực hiện được áp dụng đối với gói thầu mua thuốc của cơ sở y tế khi đáp ứng đủ các điều kiện sau:

a) Cơ sở y tế trực tiếp quản lý, sử dụng thuốc có chức năng, nhiệm vụ, lĩnh vực hoạt động và ngành nghề kinh doanh phù hợp với yêu cầu của gói thầu.

b) Gói thầu sản xuất, pha chế thuốc, dịch truyền phục vụ nhu cầu điều trị đặc thù của cơ sở y tế.

2. Việc tự thực hiện đối với các gói thầu quy định tại khoản 1 Điều này phải đáp ứng đủ các điều kiện sau: 

a) Có kế hoạch lựa chọn nhà thầu theo hình thức tự thực hiện được người có thẩm quyền phê duyệt;

b) Trường hợp mua từ nguồn ngân sách nhà nước và Quỹ Bảo hiểm y tế thì phải có dự toán mua thuốc được phê duyệt. Trường hợp mua thuốc từ nguồn thu khác thì cơ sở y tế phải đảm bảo nguồn vốn để thực hiện gói thầu;

Mục 3. Phương thức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc
Điều 16. Phương thức một giai đoạn, một túi hồ sơ

Phương thức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc một giai đoạn, một túi hồ sơ được áp dụng trong các trường hợp sau:
1. Gói thầu mua thuốc quy mô nhỏ (dưới 10 tỷ đồng) theo quy định tại Điều 63 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.
2. Gói thầu mua thuốc theo hình thức chào hàng cạnh tranh.
3. Gói thầu mua thuốc theo hình thức mua sắm trực tiếp.

4. Gói thầu mua thuốc theo hình thức chỉ định thầu.
Điều 17. Phương thức một giai đoạn, 2 túi hồ sơ
Phương thức lựa chọn nhà thầu một giai đoạn, hai túi hồ sơ được áp dụng trong các trường hợp sau:

1. Gói thầu mua thuốc có giá gói thầu trên 10 tỷ đồng.
2. Gói thầu mua thuốc có giá gói thầu dưới 10 tỷ đồng nhưng mặt hàng thuốc cần được lựa chọn trên cơ sở kết hợp giữa chất lượng và giá.
Mục 4. Hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua thuốc 

Điều 18. Lập hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu
1. Việc lập hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua thuốc phải thực hiện theo quy định tại Luật Đấu thầu, các văn bản hướng dẫn Luật hiện hành, quy định chi tiết về việc lập Hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua sắm hàng hoá và Mẫu hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua thuốc ban hành kèm theo Thông tư này. 
2. Hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua dược liệu và vị thuốc y học cổ truyền thực hiện theo quy định của Bộ Y tế.

3. Căn cứ vào kế hoạch lựa chọn nhà thầu được cấp có thẩm quyền phê duyệt, cơ quan, tổ chức xây dựng hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua thuốc do Thủ trưởng cơ sở y tế chỉ định có trách nhiệm xây dựng hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu và gửi hồ sơ đến cơ quan, tổ chức chủ trì thẩm định hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu.
4. Đối với thuốc sản xuất trong nước thuộc danh mục thuốc đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá thuốc và khả năng cung cấp do Bộ Y tế công bố thuộc tiêu chí kỹ thuật của nhóm nào thì trong hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu phải quy định nhà thầu không được chào thuốc nhập khẩu của nhóm đó.
Ví dụ: (QLD bổ sung)
Điều 19. Thẩm định hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu
1. Hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu cung cấp thuốc phải được thẩm định trước khi trình Thủ trưởng cơ sở y tế xem xét, phê duyệt.

2. Cơ quan, tổ chức thẩm định hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu do Thủ trưởng cơ sở y tế quyết định.

3. Nhiệm vụ của cơ quan, tổ chức thẩm định

a) Kiểm tra, đánh giá các nội dung của hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu theo quy định của Luật Đấu thầu, các quy định hiện hành về lựa chọn nhà thầu và các quy định tại Thông tư này trong thời hạn không quá 20 ngày từ khi nhận đủ các tài liệu có liên quan;
b) Lập báo cáo kết quả thẩm định hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu theo quy định của pháp luật về lựa chọn nhà thầu, kèm theo 01 bộ hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu (bản chính) trình Thủ trưởng cơ sở y tế xem xét, phê duyệt. 

Tài liệu trình duyệt gửi trực tiếp qua văn thư cơ sở y tế để quản lý theo quy định hiện hành.

Điều 20. Phê duyệt hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu
1. Thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm phê duyệt hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu trong thời gian không quá 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ và báo cáo thẩm định của cơ quan, tổ chức thẩm định hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu.

2. Người đại diện theo pháp luật của cơ sở y tế ngoài công lập chịu trách nhiệm phê duyệt hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu mua thuốc nếu cơ sở y tế tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc phục vụ hoạt động khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế.

3. Thủ trưởng cơ sở y tế quyết định thành lập Tổ chuyên gia đấu thầu làm nhiệm vụ bên mời thầu để thực hiện quá trình tổ chức lựa chọn nhà thầu. 
Thành viên Tổ chuyên gia đấu thầu phải đáp ứng các quy định tại Điều 116 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.
Mục 5. Tổ chức lựa chọn nhà thầu mua thuốc
Điều 21. Nộp hồ sơ dự thầu, hồ sơ đề xuất
1. Chủ đầu tư phải quy định giá trị bảo đảm dự thầu bằng số tiền cụ thể trong hồ sơ mời thầu. Số tiền bảo đảm dự thầu của gói thầu tương đương từ 1% đến 3% giá gói thầu.

Trường hợp gói thầu được chia thành nhiều phần độc lập thì giá trị bảo đảm dự thầu của từng phần được thể hiện bằng số tiền cụ thể có giá trị tương đương từ 1% đến 3% giá của từng phần.
2. Nhà thầu có thể tham gia một hoặc một số hoặc toàn bộ các phần của gói thầu.
3. Giá trị bảo đảm dự thầu mà nhà thầu phải bảo đảm bằng tổng giá trị bảo đảm dự thầu của các phần mà nhà thầu đó tham dự.

4. Chủ đầu tư không được quy định hình thức bảo đảm dự thầu trong hồ sơ mời thầu. Nhà thầu được lựa chọn một trong các hình thức bảo đảm dự thầu sau:

a) Thư bảo lãnh do ngân hàng hoặc tổ chức tín dụng hoạt động hợp pháp tại Việt Nam phát hành;

b) Đặt cọc bằng séc;

c) Đặt cọc bằng tiền mặt.
5. Thời hạn hiệu lực của hồ sơ dự thầu do bên mời thầu quy định tại hồ sơ mời thầu nhưng tối đa không quá 180 ngày. Các nhà thầu phải nộp ít nhất 02 bộ Hồ sơ dự thầu hoặc Hồ sơ đề xuất (01 bản chính và 01 bản sao) theo quy định của hình thức lựa chọn nhà thầu cho bên mời thầu trước thời điểm đóng thầu. 
Điều 22. Đánh giá hồ sơ dự thầu, hồ sơ đề xuất
1. Tùy theo tính chất, quy mô của gói thầu và phương thức, hình thức lựa chọn nhà thầu, Thủ trưởng cơ sở y tế lựa chọn phương pháp đánh giá Hồ sơ dự thầu, Hồ sơ đề xuất quy định tại Điều 39 Luật Đấu thầu cho phù hợp. 
2. Bên mời thầu đánh giá hồ sơ dự thầu, hồ sơ đề xuất theo từng mặt hàng trong mỗi gói thầu trên cơ sở tuân thủ các quy định của Luật đấu thầu và các văn bản hướng dẫn Luật, quy định của Bộ Y tế về lập hồ sơ mời thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế. 
3. Tiêu chí đánh giá tính hợp lệ và tiêu chuẩn đánh giá hồ sơ dự thầu, hồ sơ đề xuất thực hiện theo quy định tại Mẫu Hồ sơ mời thầu ban hành kèm theo Thông tư này. Thực hiện ưu đãi trong lựa chọn nhà thầu theo quy định tại các Điều 3, 4, 5 và 6 Nghị định 63/2014/NĐ-CP.
4. Quy trình đánh giá Hồ sơ dự thầu, Hồ sơ đề xuất: Tùy thuộc vào phương thức lựa chọn nhà thầu đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt, cụ thể:
a) Phương thức 1 giai đoạn, 1 túi hồ sơ: Thực hiện theo quy định tại Điều 15, Điều 16, Điều 17 và Điều 18 Nghị định 63/2014/NĐ-CP;
b) Phương thức 1 giai đoạn, 2 túi hồ sơ: Thực hiện theo quy định tại Điều 27, Điều 28, Điều 29 và Điều 30 Nghị định 63/2014/NĐ-CP.

5. Thời gian đánh giá Hồ sơ dự thầu, Hồ sơ đề xuất tối đa là 60 ngày kể từ thời điểm mở thầu đến ngày bên mời thầu trình chủ đầu tư phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu. Khi thực hiện phương thức 1 giai đoạn, 2 túi hồ sơ, bên mời thầu chủ động phân bổ thời gian để đảm bảo tuân thủ các quy định về thời gian trong quá trình đánh giá Hồ sơ dự thầu, Hồ sơ đề xuất. Trường hợp cần thiết, thời gian đánh giá Hồ sơ dự thầu, Hồ sơ đề xuất có thể kéo dài nhưng không quá 20 ngày và phải bảo đảm tiến độ cung cấp thuốc cho cơ sở y tế.

Điều 23. Thương thảo hợp đồng và đề xuất trúng thầu

1. Bên mời thầu đề xuất trúng thầu theo từng mặt hàng trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã được phê duyệt trên cơ sở tuân thủ các quy định của Luật Đấu thầu, các văn bản hướng dẫn Luật và quy định của Bộ Y tế về quản lý chất lượng thuốc và quản lý giá thuốc. 
Trong mỗi danh mục thuốc, nhà thầu có giá thấp nhất (theo phương pháp giá thấp nhất), hoặc có giá đánh giá thấp nhất (theo phương pháp giá đánh giá) hoặc điểm tổng hợp cao nhất (theo phương pháp kết hợp giữa kỹ thuật và giá), xếp hạng thứ nhất được mời đến thương thảo hợp đồng. 

2. Đối với gói thầu thuốc theo tên generic, gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu, gói thầu mua dược liệu và vị thuốc y học cổ truyền: Mỗi danh mục trong một nhóm thuốc chỉ được đề xuất trúng thầu 01 mặt hàng thuốc đạt yêu cầu về kỹ thuật, chất lượng quy định trong Hồ sơ mời thầu, Hồ sơ yêu cầu và có giá thấp nhất, giá đánh giá thấp nhất hoặc điểm tổng hợp cao nhất trong nhóm thuốc đó.
3. Đối với gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị: Mỗi danh mục thuốc chỉ được đề xuất trúng thầu 01 mặt hàng thuốc đạt yêu cầu về kỹ thuật, chất lượng quy định trong Hồ sơ mời thầu, Hồ sơ yêu cầu và có giá thấp nhất, giá đánh giá thấp nhất hoặc điểm tổng hợp cao nhất.

4. Điều kiện được xem xét đề nghị trúng thầu thực hiện theo quy định tại Mẫu Hồ sơ mời thầu ban hành kèm theo Thông tư này.
Điều 24. Báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu

1. Trong thời gian 5 ngày kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá hồ sơ dự thầu, Bên mời thầu có trách nhiệm gửi 01 bộ hồ sơ (bản chính) báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu đến cơ quan, tổ chức có trách nhiệm thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu, hồ sơ gồm có:
a) 01 bản chính Báo cáo đánh giá hồ sơ dự thầu, hồ sơ đề xuất và đề xuất trúng thầu;
b) 01 Bộ Hồ sơ mời thầu (bản sao) đã được thẩm định và phê duyệt theo quy định tại các Điều 18, 19, 20, 21, và Điều 22 của Thông tư này và các quy định của pháp luật về lựa chọn nhà thầu.

2. Hồ sơ gửi trực tiếp qua văn thư đơn vị có trách nhiệm thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu để quản lý theo quy định hiện hành.

Điều 25. Thẩm định và trình duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu 
1. Thủ trưởng cơ sở y tế chỉ định cơ quan, tổ chức thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc.

2. Nhiệm vụ của cơ quan, tổ chức thẩm định

a) Kiểm tra, đánh giá quá trình tổ chức lựa chọn nhà thầu quy định tại các Điều 20, 21, 22 và Điều 23 của Thông tư này;
b) Lập báo cáo kết quả thẩm định, trình Thủ trưởng cơ sở y tế xem xét, phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu theo quy định tại Thông tư này và các quy định của pháp luật về đấu thầu trong thời hạn không quá 20 ngày kể từ ngày nhận đủ các tài liệu có liên quan.

3. Hồ sơ trình duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu gồm: 

a) 01 bản chính Báo cáo thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu;
b) 01 bộ Hồ sơ trình duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu (bản chính) của bên mời thầu quy định tại Điều 23 Thông tư này. 

Điều 26. Phê duyệt và thông báo kết quả lựa chọn nhà thầu

1. Thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu trong vòng 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ trình duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu của cơ quan, tổ chức thẩm định quy định tại khoản 3 Điều 25 Thông tư này.

2. Khi kết quả lựa chọn nhà thầu được phê duyệt, bên mời thầu có trách nhiệm thông báo kết quả lựa chọn nhà thầu cho các nhà thầu theo các quy định hiện hành của pháp luật về đấu thầu. 
3. Đối với nhà thầu không được lựa chọn, trong thông báo kết quả lựa chọn nhà thầu phải nêu rõ lý do nhà thầu không trúng thầu.

Điều 27. Giá thuốc trúng thầu

1. Giá trúng thầu của từng mặt hàng thuốc không được cao hơn giá của mặt hàng thuốc đó trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã được người có thẩm quyền phê duyệt. Trường hợp các nhà thầu tham dự đều chào giá cao hơn giá trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu thì Thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm xem xét quá trình tổ chức lựa chọn nhà thầu, cụ thể: 

a) Trường hợp giá thuốc trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu được phê duyệt được xác định là hợp lý thì yêu cầu nhà thầu chào lại giá theo quy định tại khoản 8 Điều 117 Nghị định số 63/2014/NĐ-CP.
b) Trường hợp giá thuốc trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu chưa hợp lý thì phải có văn bản báo cáo, giải trình và đề xuất điều chỉnh giá kế hoạch để người có thẩm quyền xem xét, quyết định.
Điều 28. Sử dụng thuốc đã trúng thầu, ký kết hợp đồng

1. Cơ sở y tế và nhà thầu có trách nhiệm thực hiện hợp đồng cung cấp thuốc theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan về hợp đồng kinh tế. 

2. Trường hợp sử dụng hình thức hợp đồng theo đơn giá cố định, cơ sở y tế không được mua thuốc vượt số lượng trong kết quả lựa chọn nhà thầu nếu chưa thực hiện hết kế hoạch về số lượng của các mặt hàng trong các nhóm thuốc của cùng hoạt chất đã trúng thầu, ký kết hợp đồng, trừ các trường hợp sau:

a) Chỉ còn số lượng thuốc trong gói thầu thuốc biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị;
b) Thuốc buộc phải dừng cung ứng, hết hạn số đăng ký hoặc thuốc bị đình chỉ lưu hành, thuốc bị rút ra khỏi danh mục thuốc có chứng minh tương đương sau khi đã trúng thầu;
c) Nhà thầu chưa cung cấp hết số lượng thuốc trong hợp đồng đã ký nhưng không có khả năng cung cấp tại thời điểm phát sinh nhu cầu.

Chương 3
QUY ĐỊNH VỀ MUA THUỐC TẬP TRUNG VÀ ĐÀM PHÁN GIÁ


       Điều 29. Quy định chung về mua thuốc tập trung

1. Đơn vị thực hiện nhiệm vụ mua thuốc tập trung:

a) Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định thành lập Đơn vị mua sắm tập trung thuộc Bộ Y tế để thực hiện nhiệm vụ lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc thuộc danh mục thuốc đấu thầu tập trung cấp quốc gia và giúp việc Hội đồng đàm phán giá thuốc theo quy định tại Điều 30 của Thông tư này. 

Khi chưa thành lập được đơn vị mới, Bộ trưởng Bộ Y tế giao cho đơn vị thuộc Bộ kiêm nhiệm để thực hiện nhiệm vụ lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc thuộc danh mục thuốc đấu thầu tập trung cấp quốc gia và giúp việc Hội đồng đàm phán giá thuốc. Trong trường hợp này người có thẩm quyền là Bộ trưởng Bộ Y tế;
b) Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương quyết định đơn vị thực hiện nhiệm vụ mua sắm tập trung thuốc cấp địa phương để tổ chức mua thuốc thuộc danh mục thuốc đấu thầu tập trung cấp địa phương.

2. Đơn vị mua sắm tập trung tổng hợp nhu cầu, tổ chức lựa chọn nhà thầu, hoàn thiện và ký kết thỏa thuận khung với các nhà thầu được lựa chọn, công bố kết quả lựa chọn nhà thầu và thỏa thuận khung trên trang tin điện tử chính thức của Bộ Y tế và Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương để các cơ sở y tế làm căn cứ hoàn thiện, ký hợp đồng với các nhà thầu được lựa chọn. 
3. Chức năng nhiệm vụ, quy chế tổ chức và hoạt động cụ thể của Đơn vị làm nhiệm vụ mua sắm tập trung cấp quốc gia do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định; của Đơn vị làm nhiệm vụ mua sắm tập trung của địa phương do Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh xem xét quyết định.
4. Các quy định chung về mua thuốc tập trung cấp quốc gia, cấp địa phương:

a) Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước;
b) Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn hai túi hồ sơ; 

c) Đánh giá hồ sơ dự thầu: Sử dụng phương pháp kết hợp giữa kỹ thuật và giá đối với từng mặt hàng thuốc.

5. Bộ trưởng Bộ Y tế chỉ định cơ quan chức năng thẩm định về danh mục, đơn giá kế hoạch và số lượng thuốc; thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung cấp quốc gia.

6. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm tổ chức thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung cấp địa phương.

Điều 30. Quy định chung về đàm phán giá

1. Thành phần Hội đồng gồm:

a) Chủ tịch Hội đồng đàm phán giá thuốc là Lãnh đạo Đơn vị mua sắm tập trung thuộc Bộ Y tế;
b) Thành viên Hội đồng là đại diện các cơ quan liên quan thuộc Bộ Y tế, Bộ Tài chính, Bảo hiểm xã hội Việt Nam và một số chuyên gia thuộc các lĩnh vực liên quan do Bộ Y tế quyết định.
2. Căn cứ tính chất các mặt hàng thuốc trong danh mục thuốc đàm phàn giá, Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định thành phần cụ thể của Hội đồng đàm phán giá thuốc. 
3. Hội đồng đàm phán giá thuốc có trách nhiệm:

a) Xây dựng phương án đàm phán giá và xin ý kiến Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt;

b) Tổ chức đàm phán;

c) Báo cáo Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc về kết quả đàm phán để xin ý kiến trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt.
4. Hội đồng đàm phán giá thuốc làm việc theo chế độ Thủ trưởng. Chủ tịch Hội đồng quyết định và chịu trách nhiệm trên cơ sở ý kiến của các thành viên Hội đồng. Thành viên Hội đồng đàm phán giá thuốc làm việc theo chế độ kiêm nhiệm. Chi hoạt động của Hội đồng do ngân sách nhà nước bảo đảm theo chế độ quy định hiện hành.
5. Bộ trưởng Bộ Y tế quy định cụ thể nhiệm vụ, quyền hạn, quy chế tổ chức và hoạt động của Hội đồng.

Điều 31. Trách nhiệm các bên liên quan và hiệu lực thỏa thuận khung


1. Cơ sở y tế có nhu cầu mua thuốc thuộc danh mục thuốc đấu thầu tập trung, danh mục thuốc đàm phán giá phải căn cứ vào kết quả lựa chọn nhà thầu, kết quả đàm phán giá và nội dung thỏa thuận khung để hoàn thiện và ký kết hợp đồng với các nhà thầu đã được lựa chọn thông qua mua sắm tập trung, đàm phán giá theo nguyên tắc đơn giá ký kết hợp đồng không được vượt giá trong kết quả lựa chọn nhà thầu, kết quả đàm phán và thỏa thuận khung đã được công bố.

2. Đơn vị đầu mối tổng hợp và đề xuất nhu cầu (các cơ sở y tế thuộc Bộ Y tế, cơ quan quản lý y tế các ngành và Sở Y tế các địa phương) có trách nhiệm tổng hợp, thẩm định nhu cầu để đảm bảo đủ thuốc cho cơ sở y tế và điều tiết việc thực hiện kế hoạch để đảm bảo sử dụng tối thiểu 80% số lượng thuốc đã báo cáo về Đơn vị mua sắm tập trung. 
3. Nhà thầu được lựa chọn thông qua mua thuốc tập trung và đàm phán giá có trách nhiệm cung cấp thuốc theo số lượng và tiến độ ghi trong hợp đồng đã ký với từng cơ sở y tế. Trong quá trình thực hiện hợp đồng, cơ sở y tế và nhà thầu có thể thương thảo, điều chỉnh số lượng trong phạm vi 20% nhưng phải báo cáo đơn vị đầu mối tổng hợp nhu cầu sử dụng thuốc và Đơn vị mua sắm tập trung. 

4. Khi nhu cầu sử dụng thuốc tăng đột biến, Đơn vị mua sắm tập trung và nhà thầu tiến hành đàm phán, điều chỉnh số lượng thuốc trong thỏa thuận khung, nhà thầu được lựa chọn có trách nhiệm điều tiết từ kế hoạch cung ứng cho các quý sau hoặc các đơn vị, địa phương khác để bảo đảm bảo cung ứng đủ thuốc cho cơ sở y tế. Chi phí giao thuốc trong trường hợp đột xuất là chi phí thỏa thuận, chi trả từ nguồn vốn của cơ sở y tế và không được tính vào giá hợp đồng đã ký. 
Khi nhu cầu bổ sung vượt quá 130% số lượng thuốc đã trúng thầu thì Đơn vị mua sắm tập trung phải tổ chức lựa chọn nhà thầu trong trường hợp đột xuất để bảo đảm đủ thuốc cho nhu cầu khám, chữa bệnh của các cơ sở y tế.
5. Thời hạn sử dụng kết quả mua thuốc tập trung (cấp quốc gia, cấp địa phương) và đàm phán giá được qui định trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu được cấp có thẩm quyền phê duyệt nhưng tối đa không quá 36 tháng kể từ ngày kết quả mua thuốc tập trung, kết quả đàm phán giá và thỏa thuận khung có hiệu lực.

 Điều 32. Tổ chức mua thuốc tập trung cấp quốc gia

1. Quy định về xây dựng, tổng hợp nhu cầu sử dụng thuốc:
a) Các cơ sở y tế thuộc Bộ Y tế quản lý: Tổng hợp nhu cầu chi tiết đến từng mặt hàng, chia theo từng quý gửi về Đơn vị mua sắm tập trung;

b) Các cơ sở y tế do các bộ, ngành quản lý: Cơ quan quản lý y tế của bộ, ngành thẩm định, tổng hợp nhu cầu chi tiết đến từng mặt hàng, của từng cơ sở y tế theo từng quý gửi về Đơn vị mua sắm tập trung;

c) Các cơ sở y tế do địa phương quản lý: Sở Y tế tổng hợp nhu cầu chi tiết đến từng mặt hàng, theo từng quý của từng cơ sở y tế (kể cả cơ sở y tế ngoài công lập nếu có nhu cầu) thuộc địa phương quản lý, tổ chức thẩm định và gửi nhu cầu về Đơn vị mua sắm tập trung;

d) Danh mục, số lượng thuốc phải gửi về Đơn vị mua sắm tập trung trước ngày 15 tháng 8 hàng năm hoặc theo thời gian do Đơn vị mua sắm tập trung thông báo trong trường hợp đột xuất. 

2. Lập, thẩm định và phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:
a) Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu:

Đơn vị mua sắm tập trung căn cứ kết quả tổng hợp nhu cầu về danh mục, số lượng thuốc để phân chia gói thầu và xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu theo nguyên tắc:

- Mỗi mặt hàng thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp quốc gia có thể chia thành các gói thầu khác nhau theo vùng, miền. 
Ví dụ: bổ sung     

- Việc phân chia nhóm thuốc trong các gói thầu, nội dung của kế hoạch lựa chọn nhà thầu thực hiện theo quy định tại Điều 5, Điều 6 và khoản 3 Điều 29 của Thông tư này, mỗi mặt hàng thuốc trong danh mục thuốc mua sắm tập trung cấp quốc gia là một phần của gói thầu.
b) Thẩm định và phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:
- Đơn vị mua sắm tập trung gửi hồ sơ trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc đến cơ quan được Bộ trưởng Bộ Y tế chỉ định thẩm định Kế hoạch lựa chọn nhà thầu.

- Cơ quan chức năng được Bộ Y tế giao nhiệm vụ thẩm định có trách nhiệm thẩm định về danh mục, số lượng, giá thuốc, kế hoạch tổ chức lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung, xin ý kiến tư vấn thống nhất của Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt kế hoạch.

3. Tổ chức lựa chọn nhà thầu:

a) Căn cứ kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt, Đơn vị mua sắm tập trung xây dựng hồ sơ mời thầu, tổ chức thẩm định và phê duyệt hồ sơ mời thầu;
b) Đơn vị mua thuốc tập trung có trách nhiệm tổ chức lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung, tổ chức đánh giá hồ sơ dự thầu và thương thảo hợp đồng theo các quy định tại các Điều 21, 22, 23 và 24 của Thông tư này.

4. Thẩm định, phê duyệt và công khai kết quả lựa chọn nhà thầu:

a) Căn cứ kết quả đánh giá hồ sơ dự thầu và thương thảo hợp đồng với các nhà thầu, Đơn vị mua thuốc tập trung tổ chức thẩm định kết quả, xin ý kiến tư vấn của Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc trước khi trình người có thẩm quyền phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu;
b) Đơn vị mua thuốc tập trung có trách nhiệm thông báo và công khai kết quả lựa chọn nhà thầu theo quy định của Luật Đấu thầu.

5. Hoàn thiện, ký kết thỏa thuận khung:
a) Đơn vị mua sắm tập trung có trách nhiệm thương thảo, ký kết thỏa thuận khung với các nhà thầu trúng thầu theo quy định của Luật Đấu thầu;
b) Kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc tập trung và thỏa thuận khung được công bố công khai trên trang điện tử của Bộ Y tế và thông báo bằng văn bản đến các cơ sở y tế thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành và Sở Y tế các địa phương;
c) Đơn vị đầu mối tổng hợp và đề xuất nhu cầu theo quy định tại khoản 1 Điều này có trách nhiệm thông báo kết quả lựa chọn nhà thầu và thỏa thuận khung đến các cơ sở y tế y tế thuộc phạm vi cung cấp của thỏa thuận khung. 
6. Hoàn thiện, ký kết hợp đồng cung cấp thuốc: 

Các cơ sở y tế căn cứ vào kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc, thỏa thuận khung, nhu cầu và kế hoạch sử dụng thuốc của cơ sở y tế đã đăng ký với đơn vị đầu mối để hoàn thiện, ký kết hợp đồng với nhà thầu theo nguyên tắc:
a) Phù hợp với các điều kiện cung cấp trong phạm vi thỏa thuận khung;

b) Giá từng mặt hàng thuốc trong hợp đồng không được vượt quá giá trúng thầu do Đơn vị mua sắm thuốc tập trung đã công bố.
7. Giám sát, điều tiết quá trình thực hiện thỏa thuận khung:

Đơn vị mua sắm tập trung thuộc Bộ Y tế và các đơn vị đầu mối tổng hợp nhu cầu có trách nhiệm giám sát, điều tiết việc cung ứng thuốc tại các cơ sở y tế thực hiện thỏa thuận khung theo kế hoạch đã được phê duyệt, cụ thể:
a) Các bệnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế và các đơn vị đầu mối tổng hợp nhu cầu định kỳ (theo tháng, quý) hoặc đột xuất báo cáo Đơn vị mua sắm tập trung về số lượng thuốc đã cung cấp và số lượng kế hoạch chưa thực hiện để cập nhật trên trang tin điện tử Bộ Y tế.
b) Các cơ sở y tế thuộc Sở Y tế định kỳ (theo tháng, quý) hoặc đột xuất báo cáo Sở Y tế về số lượng thuốc đã cung cấp và số lượng kế hoạch chưa thực hiện để tổng hợp gửi về Đơn vị mua sắm tập trung cập nhật trên trang tin điện tử Bộ Y tế.
Điều 33. Tổ chức mua thuốc tập trung cấp địa phương

1. Xây dựng, tổng hợp nhu cầu

a) Căn cứ danh mục thuốc mua sắm tập trung cấp địa phương, các cơ sở y tế đóng trên địa bàn tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương (bao gồm các cơ sở ngoài công lập, cơ sở y tế thuộc các bộ/ngành có nhu cầu tham gia mua thuốc tập trung tại địa phương) dự kiến nhu cầu sử dụng thuốc theo quy định tại khoản 1 Điều 3 Thông tư này và gửi về Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương;
b) Danh mục, số lượng thuốc gửi về Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương trước ngày 15 tháng 8 hàng năm hoặc theo thời gian do Đơn vị mua sắm thuốc tập trung của địa phương thông báo trong trường hợp đột xuất;
c) Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương tổng hợp nhu cầu về danh mục, số lượng thuốc của các cơ sở y tế trực thuộc (kể cả cơ sở ngoài công lập và cơ sở y tế thuộc các bộ/ngành có nhu cầu tham gia mua thuốc tập trung tại địa phương). Tổ chuyên gia tư vấn Dược do Sở Y tế chỉ định có trách nhiệm tư vấn về danh mục thuốc, tổng hợp, hoàn thiện danh mục thuốc theo kết luận của Hội đồng tư vấn chuyên môn của sở Y tế, xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu báo cáo Sở Y tế thẩm định trình Ủy ban nhân dân tỉnh phê duyệt;

d) Các bộ, ngành xem xét, quyết định danh sách cơ sở y tế thuộc bộ, ngành quản lý tự tổ chức lựa chọn nhà thầu mua thuốc hoặc tham gia mua thuốc tập trung tại địa phương đối với thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp địa phương. Trong trường hợp cơ sở y tế thuộc bộ, ngành quản lý tham gia mua thuốc tập trung cấp địa phương thì bộ, ngành chủ quản phải có ý kiến bằng văn bản và được Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương đó thống nhất bằng văn bản.
2. Lập, thẩm định và phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:

a) Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu:

Căn cứ nhu cầu về số lượng, danh mục thuốc đã phân chia theo các nhóm của các cơ sở y tế trên địa bàn tỉnh, thành phố đã được Ủy ban nhân dân tỉnh phê duyệt, Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương xây dựng kế hoạch lựa chọn nhà thầu theo nguyên tắc mỗi mặt hàng thuốc theo từng nhóm là một phần của gói thầu, việc phân chia nhóm thuốc trong các gói thầu, nội dung của kế hoạch lựa chọn nhà thầu thực hiện theo quy định tại Điều 5, Điều 6 và khoản 3 Điều 29 của Thông tư này. 

b) Sở Y tế tổ chức thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu, trình Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương xem xét, phê duyệt kế hoạch.

3. Tổ chức lựa chọn nhà thầu:

a) Căn cứ kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã được phê duyệt, Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương lập Hồ sơ mời thầu, báo cáo Sở Y tế tổ chức thẩm định và phê duyệt Hồ sơ mời thầu mua thuốc tập trung cấp địa phương;
b) Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương tổ chức lựa chọn nhà thầu, đánh giá hồ sơ dự thầu, thương thảo hợp đồng theo các quy định tại các Điều 21, 22, 23 và 24 của Thông tư này và lập báo cáo, trình Sở Y tế để thẩm định, phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung của địa phương.
4. Thẩm định, phê duyệt và công khai kết quả lựa chọn nhà thầu:

a) Sở Y tế tổ chức thẩm định và phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung cấp địa phương;
b) Căn cứ kết quả lựa chọn nhà thầu đã được phê duyệt, Đơn vị mua sắm tập trung của địa phương thông báo và công khai kết quả lựa chọn nhà thầu theo quy định của Luật Đấu thầu.

5. Hoàn thiện, ký kết thỏa thuận khung:

Kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc tập trung cấp địa phương và thỏa thuận khung phải được công bố công khai trên trang tin điện tử của Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, của Sở Y tế và thông báo đến các cơ sở y tế thuộc phạm vi cung cấp của thỏa thuận khung. Số lượng thuốc đã cung cấp và số lượng kế hoạch chưa thực hiện được định kỳ cập nhật trên trang tin điện tử của Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và của Sở Y tế.
Điều 34. Tổ chức đàm phán giá thuốc

1. Tổng hợp nhu cầu sử dụng thuốc:

Việc tổng hợp, thẩm định, gửi nhu cầu sử dụng thuốc trong danh mục thuốc đàm phán giá thực hiện như đối với thuốc thuộc danh mục thuốc mua sắm tập trung quy định tại khoản 1 Điều 32 Thông tư này.

2. Xây dựng kêt hoạch đàm phán giá thuốc:

Đơn vị tổ chức mua thuốc tập trung thuộc Bộ Y tế có trách nhiệm giúp Hội đồng đàm phán giá thuốc xây dựng kế hoạch đàm phán giá, nội dung bao gồm:

a) Nhu cầu về danh mục, số lượng thuốc sẽ thực hiện đàm phán giá.

b) Yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng, bao bì, đóng gói, bảo quản, địa điểm và thời gian giao hàng, khung giá của từng mặt hàng thuốc thực hiện đàm phán giá. 

c) Danh sách các nhà sản xuất, nhà cung cấp có số đăng ký các mặt hàng thuốc thuộc danh mục đàm phán giá và khả năng cung cấp.

d) Kế hoạch, thời gian đàm phán giá cụ thể đối với từng nhà sản xuất, nhà cung cấp thuốc tham gia quá trình đàm phán.

đ) Các tiêu chí kinh tế kỹ thuật cụ thể dự kiến áp dụng trong quá trình đàm phán giá thuốc yêu cầu bên bán cung cấp trong hồ sơ chào giá, cụ thể:

- Các dữ liệu phân tích về kinh tế dược của mặt hàng thuốc thuộc danh mục đàm phán giá, bao gồm: chi phí - hiệu quả, chi phí - lợi ích và chi phí - công dụng so với các thuốc khác cùng hoạt chất và tương đương về tiêu chuẩn chất lượng.

- Giá bán cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại nước sản xuất, tại các nước ASEAN do nhà thầu cung cấp (bản sao hợp đồng đã ký trong thời gian không quá 01 năm tính đến thời điểm được mời đàm phán). 

- Giá bán cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của các mặt hàng thuốc tương đương về tiêu chuẩn chất lượng và hiệu quả điều trị tại thị trường Việt Nam.

- Cam kết của nhà cung cấp về số lượng, chất lượng nguồn hàng và tiến độ cung cấp nếu trúng thầu của nhà thầu.

e) Kế hoạch đàm phán giá phải được Hội đồng đàm phán giá thẩm định, xin ý kiến tư vấn của Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt.

3. Tổ chức đàm phán giá thuốc

a) Căn cứ kế hoạch được Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt, Đơn vị mua sắm tập trung làm nhiệm vụ giúp việc Hội đồng đàm phán giá thuốc tổ chức thực hiện kế hoạch đàm phán giá, cụ thể:

- Gửi thông báo mời đàm phán đến các nhà thầu cung cấp thuốc (nhà cung cấp có thể mời đại diện nhà sản xuất cùng tham gia đàm phán) kèm theo hồ sơ yêu cầu đàm phán giá thuốc, trong đó nêu rõ địa điểm, thời gian, các thông tin liên quan đến loại thuốc cần đàm phán về giá nêu tại điểm b khoản 1 của Điều này.

- Tiếp nhận hồ sơ đề xuất của các nhà thầu cung cấp thuốc.

- Tổng hợp hồ sơ đề xuất của các nhà cung cấp về các nội dung: đặc tính dược lý, xuất xứ, số lượng, giá chào, điều kiện giao hàng và các nội dung liên quan khác báo cáo Hội đồng đàm phán giá thuốc.

b) Hội đồng đàm phán giá thuốc tiến hành đàm phán với từng nhà cung cấp thuốc để xác định nhà thầu đáp ứng yêu cầu về chất lượng, số lượng, điều kiện bảo quản, giao hàng, các yêu cầu khác liên quan đến kỹ thuật, chất lượng và xác định giá chào của nhà thầu.

c) Giá trúng thầu thông qua đàm phán giá được Hội đồng đàm phán và nhà cung cấp thống nhất trên cơ sở giá kế hoạch đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt và không cao hơn:

- Giá trung bình cộng bán cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của loại thuốc đó tại các nước ASEAN;

- Giá bán cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của loại thuốc đó tại nước sản xuất;

- Giá đã bán cho một số bệnh viện hạng đặc biệt tại Việt Nam; 
- Giá bán buôn kê khai, kê khai lại.
d) Trường hợp có từ 02 nhà thầu cung cấp thuốc trở lên tham gia đàm phán giá có giá chào và điều kiện cung cấp ngang bằng nhau, Hội đồng đàm phán có thể đề nghị các nhà thầu cung cấp thuốc chào lại giá; 

đ) Căn cứ đề nghị của Hội đồng đàm phán giá, Đơn vị mua sắm tập trung có trách nhiệm dự thảo văn bản đề nghị chào lại giá, bao gồm các nội dung: thời hạn, địa điểm tiếp nhận hồ sơ chào lại giá, thời điểm mở các hồ sơ chào lại giá. 

e) Khi chào lại giá, nhà thầu không được chào giá cao hơn giá đã đàm phán trước đó. Nhà thầu có giá chào lại thấp nhất được Hội đồng đàm phán giá thuốc xem xét trình Bộ trưởng Bộ Y tế công nhận trúng thầu.

4. Thẩm định, phê duyệt và công khai kết quả đàm phán giá:

a) Hội đồng đàm phán giá có trách nhiệm xin ý kiến tư vấn thống nhất của Hội đồng tư vấn quốc gia về đấu thầu thuốc trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt kết quả đàm phán giá.

b) Đơn vị mua sắm tập trung thông báo và công khai kết quả lựa chọn nhà thầu thông qua đàm phán giá theo quy định của pháp luật.

5. Hoàn thiện, ký kết thỏa thuận khung và ký hợp đồng mua thuốc:

a) Đơn vị mua sắm tập trung có trách nhiệm hoàn thiện, ký kết thỏa thuận khung với các nhà thầu trúng thầu, công khai kết quả lựa chọn nhà thầu và thỏa thuận khung trên trang điện tử của Bộ Y tế và thông báo đến các cơ sở y tế thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành và Sở Y tế các địa phương như quy định trong mua thuốc tập trung cấp quốc gia tại khoản 5 Điều 32 của Thông tư này;
b) Các cơ sở y tế căn cứ vào kết quả đàm phán giá và thỏa thuận khung, nhu cầu sử dụng và kế hoạch sử dụng thuốc của đơn vị để ký kết hợp đồng với nhà thầu theo nguyên tắc giá thuốc trong hợp đồng không được vượt giá thuốc trúng thầu thông qua đàm phán giá và thỏa thuận khung đã được Bộ Y tế công bố.

6. Đơn vị mua sắm tập trung có trách nhiệm giám sát, điều tiết việc cung ứng các mặt hàng thuốc đã được lựa chọn thông qua đàm phán giá. Số lượng thuốc đã cung cấp và số lượng kế hoạch chưa thực hiện được định kỳ cập nhật trên trang tin điện tử Bộ Y tế.
Điều 35. Xử lý tình huống trong quá trình lựa chọn nhà thầu
1. Khi có mặt hàng thuốc trong gói thầu mà giá dự thầu đã sau sửa lỗi và hiệu chỉnh sai lệch của tất cả các nhà thầu tham dự đều cao hơn giá kế hoạch của mặt hàng thuốc đó đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt, bên mời thầu căn cứ tình hình thực tế để xử lý tình huống cụ thể như sau:
a) Thực hiện theo quy định tại Khoản 8 Điều 117 Nghị định 63/2014/NĐ-CP nếu tất cả các phần của gói thầu đều có nhà thầu tham dự; 
b) Thực hiện tương tự như đối với gói thầu quy định tại Khoản 8 Điều 117 Nghị định 63/2014/NĐ-CP theo các phần của gói thầu mua thuốc nếu một số phần của gói thầu không có nhà thầu tham dự.

c) Trường hợp cần thiết, phải bảo đảm đủ thuốc để đáp ứng nhu cầu khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở y tế, bên mời thầu được xem xét, quyết định lựa chọn mặt hàng thuốc trúng thầu khi đáp ứng đủ các điều kiện sau:

- Giá mặt hàng thuốc xét duyệt trúng thầu không vượt giá bán buôn kê khai, kê khai lại còn hiệu lực của mặt hàng thuốc đó.

- Tổng giá trị thuốc đề nghị trúng thầu của các phần có nhà thầu tham dự không vượt tổng giá gói thầu thuốc đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu.

2. Trường hợp gói thầu có số lượng các mặt hàng lớn mà thời gian đánh giá hồ sơ dự thầu có thể anh hưởng tới tiến độ cung cấp thuốc của cơ sở y tế thì Thủ trưởng cơ sở y tế có thể xem xét, phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu thành các đợt khác nhau để đảm bảo tiến độ cung cấp thuốc của cơ sở y tế.

3. Khi gói thầu có các mặt hàng không có nhà thầu tham dự hoặc không có nhà thầu trúng thầu và không xử lý được theo quy định tại khoản 1 của điều này, Thủ trưởng cơ sở y tế (hoặc bên mời thầu trong trường hợp tổ chức mua thuốc tập trung) thực hiện hủy đấu thầu các mặt hàng đó và trình cấp có thẩm quyền phê duyệt điều chỉnh kế hoạch lựa chọn nhà thầu, theo đó tách các mặt hàng không có nhà thầu tham dự hoặc không có nhà thầu trúng thầu thành gói thầu khác để tổ chức lựa chọn nhà thầu. Quy trình lựa chọn nhà thầu đối với các phần có nhà thầu tham gia và được đánh giá đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật vẫn thực hiện theo kế hoạch đã được phê duyệt.

4. Nhà thầu tham gia đấu thầu mua thuốc tập trung (cấp quốc gia, cấp địa phương) hoặc đàm phán giá có thể đồng thời chào (số lượng, giá) mặt hàng thuốc sẽ cung cấp với các mặt hàng thuốc tương đương (cùng hoạt chất, thành phần, nồng độ/hàm lượng, dạng bào chế) tương đương tiêu chuẩn chất lượng dự kiến sẽ thay thế trong trường hợp nhà thầu trúng thầu không có đủ số lượng thuốc của một nhà sản xuất để cung cấp. 
5. Chủ đầu tư xem xét để nhà thầu thay thế thuốc trong trường hợp thuốc dự thầu có thay đổi trong quá trình đấu thầu hoặc cung ứng thuốc trúng thầu, cụ thể:

- Thay đổi liên quan đến tên thuốc, tên nhà máy sản xuất trong quá trình lưu hành nhưng số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu không thay đổi, hoặc

- Thay đổi số đăng ký do thực hiện thủ tục đăng ký lại hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu mới nhưng các thông tin khác không thay đổi (tên thuốc, nhà sản xuất, tiêu chuẩn chất lượng, tuổi thọ, phân nhóm thuốc dự thầu). 

Trong trường hợp thay thế thuốc, nhà thầu phải cung cấp tất cả các thông tin cần thiết để Bên mời thầu có thể đánh giá việc  thay thế, bao gồm: bản sao (có dấu xác nhận của nhà thầu) Giấy phép lưu hành sản phẩm (MA) hoặc Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP), các công văn cho phép thay đổi, bổ sung của cơ quan quản lý nhà nước (nếu có), mẫu nhãn hoặc Tờ hướng dẫn sử dụng có dấu xác nhận của cơ quan cấp phép và thuyết minh về tiêu chuẩn chất lượng không thay đổi của thuốc dự thầu, thuốc đề xuất thay thế.
6. Các cơ sở y tế ngoài công lập không tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc hoặc mua thuốc không theo đúng quy định của Thông tư này thì cơ quan Bảo hiểm xã hội chỉ thanh toán theo kết quả lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung cấp quốc gia, cấp địa phương, kết quả đàm phán giá đã được công bố theo các tiêu chí: đúng tên thương mại, số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu, nồng độ/hàm lượng, đường dùng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công ty sản xuất, nước sản xuất và tỷ trọng sử dụng các nhóm thuốc tương đương với cơ sở công lập tuyến tỉnh trên cùng địa bàn.

Trường hợp thuốc không có trong kết quả lựa chọn nhà thầu mua thuốc tập trung cấp quốc gia, cấp địa phương hoặc kết quả đàm phán giá thì sử dụng kết quả trúng thầu theo hình thức đấu thầu rộng rãi hoặc hạn chế của các cơ sở y tế hoặc địa phương khác công bố trên trang điện tử của Bộ Y tế, Bảo hiểm xã hội Việt Nam, Sở Y tế các tỉnh với các tiêu chí nêu trên.
Chương 4
CÁC QUY ĐỊNH KHÁC

Điều 36. Báo cáo tình hình thực hiện đấu thầu

1. Trong vòng 30 ngày làm việc sau khi kết quả lựa chọn nhà thầu được phê duyệt, Thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu về cơ quan phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu. 
2. Các bệnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành và các cơ sở y tế ngoài công lập có ký hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh Bảo hiểm y tế gửi báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu theo mẫu Phụ lục 2 đính kèmThông tư này về Bộ Y tế: Vụ Kế hoạch - Tài chính đối với tất cả các gói thầu; gửi Cục Quản lý Dược đối với gói thầu thuốc theo tên generic, gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị, gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với gói thầu dược liệu, vị thuốc y học cổ truyền để đăng tải trên các trang điện tử làm cơ sở tham khảo xây dựng giá kế hoạch. Hình thức gửi báo cáo: Bằng văn bản và thư điện tử (địa chỉ: quanlygiathuoc@dav.gov.vn đối với gói thầu thuốc theo tên generic, gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị, gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu; đối với gói thầu dược liệu, vị thuốc y học cổ truyền gửi về địa chỉ quanlyduoclieu@ydct.gov.vn).

3. Trước ngày 31/10 hàng năm, cơ quan quản lý y tế các ngành; các bệnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế; Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương có trách nhiệm tổng hợp và gửi báo cáo tình hình vi phạm của các nhà thầu trong quá trình đấu thầu, cung ứng thuốc trong kỳ trước của các cơ sở y tế trên địa bàn theo quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược đối với gói thầu thuốc theo tên generic, gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị, gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với gói thầu dược liệu, vị thuốc y học cổ truyền) để tổng hợp và công bố, làm cơ sở cho các đơn vị xem xét đánh giá, lựa chọn nhà thầu trong kỳ tiếp theo.
Điều 37. Chi phí và lưu trữ hồ sơ trong lựa chọn nhà thầu 
1. Chi phí trong quá trình tổ chức lựa chọn nhà thầu thực hiện theo quy định tại Điều 9 của Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26/6/2014 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu.
2. Lưu trữ hồ sơ trong quá trình tổ chức lựa chọn nhà thầu thực hiện theo quy định tại Điều 10 của Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26/6/2014 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu.


Điều 38. Kiểm tra, thanh tra và xử lý vi phạm

1. Công tác thanh tra, kiểm tra và xử lý vi phạm thực hiện theo qui định hiện hành của Luật Đấu thầu.

2. Trong quá trình kiểm tra, thanh tra, nếu phát hiện vi phạm pháp luật, tùy theo tính chất và mức độ vi phạm mà xử lý theo các quy định hiện hành của Nhà nước.
CHƯƠNG 5. TỔ CHỨC THỰC HIỆN

Điều 39. Hiệu lực thi hành
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày    tháng   năm 2015.

2. Các Thông tư số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của liên Bộ Y tế, Tài chính hướng đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế; Thông tư số 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngày 11/11/2013 của liên bộ Y tế - Tài chính sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của liên Bộ Y tế, Tài chính hướng đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế; Thông tư số 37/TT-BYT ngày 11/11/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn lập hồ sơ mời thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế và Thông tư số 31/2014/TT-BYT ngày 26/9/2014 của Bộ Y tế quy định Bảng tiêu chuẩn đánh giá về mặt kỹ thuật tại hồ sơ mời thầu mua thuốc hết hiệu lực thi hành kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực.
3. Những gói thầu đã phát hành hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu trước ngày Thông tư này có hiệu lực, thực hiện theo các quy định tại các Thông tư số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của liên Bộ Y tế, Tài chính hướng đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế; Thông tư số 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngày 11/11/2013 của liên bộ Y tế - Tài chính sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của liên Bộ Y tế, Tài chính hướng đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế; Thông tư số 37/TT-BYT ngày 11/11/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn lập hồ sơ mời thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế và Thông tư số 31/2014/TT-BYT ngày 26/9/2014 của Bộ Y tế quy định Bảng tiêu chuẩn đánh giá về mặt kỹ thuật tại hồ sơ mời thầu mua thuốc.

4. Những kế hoạch lựa chọn nhà thầu được phê duyệt trước ngày Thông tư này có hiệu lực nhưng chưa phát hành hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu nếu trái quy định so với Thông tư này thì cơ sở y tế trình cấp có thẩm quyền điều chỉnh kế hoạch để thực hiện theo quy định tại Thông tư này.

5. Cơ sở y tế không tổ chức lựa chọn nhà thầu những mặt hàng thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp quốc gia, thuốc thuộc danh mục đàm phán giá và thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp địa phương nếu tại thời điểm phát hành hồ sơ mời thầu đã có kết quả lựa chọn nhà thầu và thỏa thuận khung được công bố. 

Đơn vị mua thuốc tập trung cấp địa phương không tổ chức lựa chọn nhà thầu những mặt hàng thuốc thuộc danh mục mua sắm tập trung cấp quốc gia, thuốc thuộc danh mục đàm phán giá nếu tại thời điểm phát hành hồ sơ mời thầu đã có kết quả lựa chọn nhà thầu và thỏa thuận khung được công bố. 

Khi báo cáo nhu cầu sử dụng thuốc thuộc danh mục thuốc mua sắm tập trung cấp quốc gia và danh mục thuốc đàm phán giá, cơ sở tế không tổng hợp nhu cầu số lượng của năm kế hoạch đã có kết quả lựa chọn nhà thầu của đơn vị mình.
Trường hợp tại thời điểm phát hành hồ sơ mời thầu đã có kết quả mua thuốc tập trung cấp quốc gia, kết quả mua thuốc tập trung cấp địa phương và kết quả đàm phán giá và thỏa thuận khung được công bố nhưng cơ sở y tế vẫn tổ chức lựa chọn nhà thầu và ký kết hợp đồng với nhà thầu khác thì không được thanh toán hợp đồng.

Điều 40. Tổ chức thực hiện
1. Bộ Y tế có trách nhiệm:

a) Cập nhật, công bố danh sách nước tham gia EMA, ICH, PIC/s; danh sách cơ sở sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn EU-GMP, PIC/s-GMP; danh sách cơ sở sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn WHO-GMP được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận; danh sách các cơ sở sản xuất đủ điều kiện sản xuất, chế biến và đóng gói dược liệu được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận;
b) Cập nhật, công bố danh mục thuốc biệt dược gốc, tương đương điều trị, thuốc có tài liệu chứng minh tương đương sinh học; danh mục thuốc nhượng quyền từ cơ sở sản xuất đạt tiêu chuẩn EU-GMP hoặc PIC/s-GMP thuộc nước tham gia ICH và được sản xuất tại cơ sở sản xuất thuốc được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn WHO-GMP; danh mục thuốc sản xuất tại cơ sở sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn WHO-GMP do Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy chứng nhận và được cơ quan quản lý có thẩm quyền của nước tham gia ICH cấp phép lưu hành, danh mục thuốc sản xuất tại Việt Nam đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá thuốc và khả năng cung cấp.

c) Cập nhật, công bố danh mục thuốc được cấp số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu; danh mục các thuốc và cơ sở sản xuất, nhà cung cấp có vi phạm về chất lượng hoặc các quy định về đấu thầu; dữ liệu về giá thuốc kê khai/kê khai lại; giá thuốc trúng thầu tại các cơ sở y tế; danh mục thuốc được sản xuất từ nguyên liệu (hoạt chất) được sản xuất tại các nước tham gia ICH, nguyên liệu (hoạt chất) được cấp giấy chứng nhận CEP; danh sách các doanh nghiệp có tổ chức chuỗi nhà thuốc GPP, danh sách các doanh nghiệp có tổ chức trung tâm phân phối thuốc.
d) Cập nhật, công bố danh mục và giá dược liệu trúng thầu được phân loại theo tiêu chuẩn chất lượng.

đ) Cập nhật, công bố danh mục thuốc phải đấu thầu, danh mục thuốc mua tập trung ở cấp quốc gia, cấp địa phương, danh mục thuốc được áp dụng hình thức đàm phán giá. 

e) Định kỳ hàng năm, tiến hành sơ tuyển để lựa chọn danh sách các nhà sản xuất, nhà cung cấp thuốc đáp ứng yêu cầu về năng lực, kinh nghiệm và uy tín để làm cơ sở cho việc mời tham gia đấu thầu hạn chế.

2. Thủ trưởng các cơ quan Trung ương chỉ đạo các cơ sở y tế trực thuộc thực hiện lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc theo quy định tại Thông tư này và các quy định hiện hành của pháp luật về lựa chọn nhà thầu.

3. Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh quyết định việc tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc trong các cơ sở y tế thuộc quyền theo một trong các hình thức cụ thể dưới đây:

a) Giao nhiệm vụ cho một đơn vị để mua thuốc thuộc danh mục thuốc đấu thầu tập trung cấp địa phương cho các cơ sở y tế trực thuộc theo quy định tại Điều 29 của Thông tư này. Các cơ sở y tế căn cứ vào thông báo kết quả trúng thầu của Đơn vị mua sắm tập trung cấp địa phương để thương thảo, ký kết hợp đồng cung cấp thuốc theo quy định hiện hành.  

b) Chỉ đạo một Bệnh viện đa khoa tuyến tỉnh tổ chức lựa chọn nhà thầu đối với gói thầu thuốc theo tên generic, gói thầu thuốc theo tên biệt dược gốc hoặc tương đương điều trị, gói thầu thuốc đông y, thuốc từ dược liệu và chỉ đạo Bệnh viện Y, Dược cổ truyền tỉnh, thành phố tổ chức lựa chọn nhà thầu cung ứng thuốc đối với gói thầu dược liệu, vị thuốc y học cổ truyền (trừ trường hợp địa phương chưa có Bệnh viện Y dược cổ truyền tỉnh) tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc ngay trong Quí I hàng năm, các cơ sở y tế khác áp dụng kết quả lựa chọn nhà thầu của bệnh viện đó để mua sắm trực tiếp theo quy định của Luật Đấu thầu.

c) Các cơ sở y tế tổ chức lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc theo nhu cầu sử dụng của cơ sở y tế mình.

4. Các cơ sở y tế ngoài công lập có thể đăng ký và tham gia vào quá trình lựa chọn nhà thầu cung cấp thuốc theo các quy định của Thông tư này (cấp trung ương, cấp địa phương) với Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương.
5. Khi mua thuốc từ nguồn quỹ Bảo hiểm y tế, Cơ quan bảo hiểm xã hội có trách nhiệm cử cán bộ tham gia các quá trình:

a) Lập, thẩm định kế hoạch lựa chọn nhà thầu.

b) Lập, thẩm định hồ sơ mời thầu.

c) Đánh giá hồ sơ dự thầu, thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu.

Khi tham gia các bước của quá trình lựa chọn nhà thầu nêu trên, trường hợp thành viên tham gia có ý kiến khác với các thành viên còn lại thì trong Tờ trình, báo cáo đánh giá, báo cáo thẩm định phải nêu rõ để cấp có thẩm quyền xem xét, quyết định. 

Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc, đề nghị phản ánh về liên Bộ Y tế - Bộ Tài chính - Bộ Kế hoạch và Đầu tư để nghiên cứu giải quyết..

	KT. BỘ TRƯỞNG BỘ TÀI CHÍNH

THỨ TRƯỞNG
	   KT. BỘ TRƯỞNG BỘ KẾ HOẠCH

     VÀ ĐẦU TƯ

THỨ TRƯỞNG


	KT. BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

 THỨ TRƯỞNG





Phụ lục 3

(Ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số … ngày …. tháng …. năm 2015)

MẪU BÁO CÁO TÌNH HÌNH CUNG ỨNG, VI PHẠM TRONG ĐẤU THẦU
	TÊN ĐƠN VỊ

__________

Số: ........




- Địa chỉ:



- Điện thoại/Fax:
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

____________________________

                                                  Hà Nội, ngày      tháng      năm 20...


BÁO CÁO TÌNH HÌNH VI PHẠM CỦA NHÀ THẦU TRONG ĐẤU THẦU, CUNG ỨNG THUỐC NĂM ...

                                                          Kính gửi:      Cục Quản lý dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế.


Thực hiện quy định tại Thông tư liên tịch số   /2015/TT-BYT ngày    tháng   năm 2015, (Tên Đơn vị) báo cáo tình hình vi phạm của nhà thầu trong đấu thầu, cung ứng thuốc năm .... như sau:

	STT
	Tên nhà thầu
	Tên mặt hàng tham dự thầu vi phạm
	Số đăng ký/Số giấy phép nhập khẩu của mặt hàng vi phạm
	Tên nhà thầu
	Nội dung vi phạm
	Ghi chú

	I
	Vi phạm trong việc thực hiện hợp đồng

	...
	
	
	
	
	
	

	II
	Vi phạm trong việc thực hiện thu hồi thuốc

	...
	
	
	
	
	
	

	III
	Các vi phạm khác

	...
	
	
	
	
	
	


           
Ghi chú: Yêu cầu ghi rõ nội dung vi phạm của nhà thầu trong quá trình tham gia dự thầu, các vi phạm trong việc thực hiện hợp đồng cung ứng thuốc của nhà thầu căn cứ vào các quy định hiện hành về đấu thầu thuốc và các quy định khác có liên quan.

	Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT.
	
	
	
	GIÁM ĐỐC

(Ký tên, đóng dấu)
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