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Phần 2. YÊU CẦU VỀ PHẠM VI CUNG CẤP
Chương V. PHẠM VI CUNG CẤP

Mục 1. Phạm vi và tiến độ cung cấp thuốc
1.1. Phạm vi cung cấp thuốc
Phạm vi cung cấp là danh mục thuốc mời thầu tại Mẫu số 00. Bảng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp và yêu cầu về kỹ thuật của thuốc.
Đối với các thuốc trong danh mục mời thầu thuộc danh mục thuốc có ít nhất 03 hãng trong nước sản xuất trên dây chuyền sản xuất thuốc đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc tương đương EU-GMP và đáp ứng tiêu chí kỹ thuật theo quy định của Bộ Y tế và về chất lượng, giá, khả năng cung cấp được Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành (Danh mục ban hành tại Phụ lục kèm theo Thông tư số 03/2024/TT-BYT ngày 16/4/2024 của Bộ Y tế) thì nhà thầu chỉ chào thầu thuốc sản xuất trong nước cùng tiêu chí kỹ thuật đó.
	1.2 Tiến độ cung cấp thuốc 
Tiến độ cung cấp các mặt hàng trúng thầu: Căn cứ vào nhu cầu điều trị thực tế, Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn sẽ chủ động dự trù mua hàng hoá đáp ứng nhu cầu sử dụng trong khám, chẩn đoán và điều trị. Trong thời hạn tối đa không quá 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận được dự trù của Trung tâm, nhà thầu trúng thầu có trách nhiệm cung ứng các mặt hàng thuốc đã được phê duyệt trúng thầu đầy đủ, kịp thời, đảm bảo chất lượng, theo đơn giá không cao hơn đơn giá trúng thầu và phù hợp với nhu cầu dự trù của đơn vị. Trong trường hợp đặc biệt (dịch bệnh, cấp cứu) việc giao hàng sẽ được xem xét căn cứ từng tình huống cụ thể, đảm bảo thuốc được giao trong vòng 72h kể từ khi đặt hàng.
Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
[bookmark: _Hlk195862059]Địa điểm cung cấp: Khoa Dược – Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn (địa chỉ: xóm Tân Minh, xã Nghĩa Đàn, tỉnh Nghệ An).
Số điện thoại: 0987.829.723
Mục 2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau:
2.1. Giới thiệu chung về gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu thuốc biệt dược gốc.
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm thuốc cho Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn tỉnh Nghệ An năm 2025-2027.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám chữa bệnh, nguồn thu bảo hiểm y tế và các nguồn thu hợp pháp khác của Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn.
- Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu:
[bookmark: _GoBack]+ Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi.
+ Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Địa điểm thực hiện dự toán mua sắm: Khoa Dược – Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn (địa chỉ: xóm Tân Minh, xã Nghĩa Đàn, tỉnh Nghệ An).
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
2.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Chủ đầu tư căn cứ thông tin về thuốc đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt (giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc), thông tin về nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP của cơ sở sản xuất tại công văn, quyết định phê duyệt của Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền hoặc được công bố trên Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền và các thông tin khác để đánh giá kỹ thuật của thuốc. 
2.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung:
2.2.1.1. Thuốc dự thầu được phép lưu hành hợp pháp tại Việt Nam, cụ thể:
a) Thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực tại Việt Nam. 
Đối với trường hợp mặt hàng thuốc tham dự thầu có giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hết hạn hiệu lực trước thời điểm đóng thầu, nhà thầu có văn bản cam kết đảm bảo cung ứng thuốc theo yêu cầu của E-HSMT và bổ sung thẻ kho tương ứng 03 tháng theo tiến độ cung ứng được ghi trong E-HSMT (đối với thuốc phóng xạ thì thay thẻ kho bằng giấy tờ khác phù hợp; đối với mua sắm tập trung thì không áp dụng chứng minh bằng thẻ kho);
Đối với trường hợp giấy phép GMP hết hiệu lực trước thời điểm đóng thầu nhà thầu có văn bản cam kết đảm bảo cung ứng thuốc theo yêu cầu của E-HSMT và bổ sung thẻ kho tương ứng 03 tháng theo tiến độ cung ứng được ghi trong E-HSMT (đối với thuốc phóng xạ thì thay thẻ kho bằng giấy tờ khác phù hợp; đối với mua sắm tập trung thì không áp dụng chứng minh bằng thẻ kho);
Trong quá trình đánh giá E-HSDT nếu các giấy tờ trên được gia hạn hoặc cấp mới thì không cần xem xét thẻ kho.
b) Thuốc tham dự thầu không bị thu hồi giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại khoản 1 Điều 58 Luật Dược.
c) Thuốc tham dự thầu không có thông báo thu hồi theo quy định tại Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 7 năm 2025 của Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thu hồi, xử lý thuốc vi phạm… (trường hợp thu hồi một hoặc một số lô thuốc xác định thì các lô thuốc không bị thu hồi vẫn được phép lưu hành hợp pháp).
2.2.1.2. Thuốc dự thầu vào gói thầu phù hợp
Gói thầu thuốc biệt dược gốc có thể có một hoặc nhiều thuốc biệt dược gốc hoặc sinh phẩm tham chiếu, mỗi thuốc là một phần của gói thầu. Các thuốc tại gói thầu thuốc biệt dược gốc phải được Bộ Y tế công bố trong danh mục thuốc biệt dược gốc, sinh phẩm tham chiếu và được sản xuất toàn bộ tại các nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA.
Thuốc dự thầu vào gói thầu trên phải phù hợp với quy định tại Điều 11 của Thông tư số 40/2025/TT-BYT ngày 25/10/2024 của Bộ Y tế quy định về đấu thầu thuốc tại cơ sở y tế công lập.
Nhà thầu không chào thầu thuốc nhập khẩu cùng nhóm tiêu chí kỹ thuật đối với các thuốc mời thầu thuộc Danh mục thuốc có ít nhất 03 hãng trong nước sản xuất trên dây chuyền sản xuất thuốc đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc tương đương EU-GMP và đáp ứng tiêu chí kỹ thuật theo quy định của Bộ Y tế và về chất lượng, giá, khả năng cung cấp (ban hành tại Phụ lục kèm theo Thông tư số 03/2024/TT-BYT ngày 16/4/2024 của Bộ Y tế).
2.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Thuốc dự thầu phải có Tên thuốc, Tên hoạt chất, Nồng độ, Hàm lượng, Đường dùng, Dạng bào chế, Số lượng, Đơn vị tính đáp ứng yêu cầu mời thầu nêu tại Mẫu số 00 - Bảng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp và yêu cầu về kỹ thuật của thuốc thuộc Chương IV. Biểu mẫu mời thầu và dự thầu của E-HSMT, thông tin trong Giấy đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu và Tờ Hướng dẫn sử dụng thuốc đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt.
Đường dùng của thuốc trong Mẫu số 00 – Biểu mẫu dự thầu Chương IV được thống nhất như sau:
- Uống bao gồm các thuốc uống, nhai, ngậm;
- Tiêm bao gồm các thuốc tiêm bắp, tiêm dưới da, tiêm trong da, tiêm tĩnh mạch, tiêm truyền, truyền tĩnh mạch, tiêm vào ổ khớp, tiêm nội nhãn cầu, tiêm trong dịch kính của mắt, tiêm hoặc truyền vào các khoang của cơ thể;
- Dùng ngoài bao gồm các thuốc bôi ngoài da, xoa ngoài da, dán ngoài da, xịt ngoài da, thuốc rửa, bôi vào niêm mạc, súc miệng;
- Đặt bao gồm các thuốc đặt âm đạo, đặt hậu môn, thụt hậu môn hoặc trực tràng, đặt dưới lưỡi, đặt niệu đạo, đặt trong má, đặt hoặc cấy dưới da;
- Hô hấp bao gồm các thuốc phun mù, dạng hít (dung dịch, hỗn dịch, bột dùng để hít), khí dung, xịt họng, bơm nội khí quản;
- Nhỏ mắt bao gồm các thuốc nhỏ mắt, tra mắt; nhỏ tai bao gồm các thuốc nhỏ tai; nhỏ mũi bao gồm thuốc nhỏ mũi, xịt mũi;
	- Đường dùng khác được ghi cụ thể trong Mẫu số 00 – Biểu mẫu dự thầu Chương IV đối với một số thuốc có đường dùng, dạng dùng khác với các đường dùng nêu trên.
2.3. Các yêu cầu khác
2.3.1. Tổng hợp điểm kỹ thuật của thuốc dự thầu
Nhà thầu tự chấm điểm kỹ thuật của hàng hóa mà đơn vị mình dự thầu theo các tiêu chí đánh giá được quy định tại Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật thuộc Phần 4. Phụ lục của E-HSMT và cung cấp Bảng tổng hợp điểm kỹ thuật của từng sản phẩm dự thầu do nhà thầu tự đánh giá theo Mẫu số 15 tại Phụ lục của E-HSMT dưới định dạng file EXCEL đính kèm E-HSDT để Chủ đầu tư thuận tiện trong việc tiến hành đánh giá về mặt kỹ thuật của hàng hóa dự thầu: 
2.3.2. Bản cam kết của nhà thầu
Nhà thầu phải có Cam kết về điều kiện giao hàng (theo Mẫu số 16 của E-HSMT) đính kèm E-HSDT.
Mẫu số 16
CAM KẾT VỀ ĐIỀU KIỆN GIAO HÀNG CỦA NHÀ THẦU
____, ngày ___ tháng ___ năm ___

Tên nhà thầu: _______________[Ghi tên đầy đủ của nhà thầu]
Kính gửi: Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn
Sau khi nghiên cứu E-HSMT gói thầu Gói thầu thuốc Biệt dược gốc thuộc kế hoạch lựa chọn nhà thầu Cung ứng thuốc cho Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn tỉnh Nghệ An năm 2025-2027, chúng tôi xin cam kết và thực hiện đầy đủ những nội dung theo yêu cầu của E-HSMT như sau:
1. Cung ứng kịp thời, chính xác, đủ về số lượng thuốc trúng thầu, đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng như đã đăng ký với cơ quan có thẩm quyền trong thời gian hiệu lực của hợp đồng. Đáp ứng đầy đủ các yêu cầu về điều kiện giao hàng tiến độ và phạm vi cung cấp nêu trong E-HSMT.
2. Trong trường hợp giấy phép lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hay hồ sơ gia hạn hiệu lực số đăng ký của thuốc tham dự thầu bị hết hạn, chúng tôi xin đảm bảo sẽ cung cấp văn bản xác nhận của cơ quan có thẩm quyền hoặc tuân thủ theo đúng các quy định.
3. Bảo quản và phân phối thuốc đảm bảo đúng yêu cầu quy định về GSP, GDP trong suốt quá trình vận chuyển tới kho thuốc của Trung tâm Y tế Nghĩa Đàn.
4. Về hạn sử dụng của thuốc tại thời điểm giao hàng:
Hạn sử dụng còn lại của thuốc trúng thầu tính từ thời điểm thuốc cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu còn 03 tháng đối với thuốc có hạn dùng từ 01 năm trở lên, 1/4 hạn dùng đối với thuốc có hạn dùng dưới 01 năm. 
Trong trường hợp hạn sử dụng của thuốc không đáp ứng yêu cầu nêu trên, để bảo đảm có thuốc phục vụ nhu cầu khám bệnh, chữa bệnh, căn cứ tình hình thực tế, Chủ đầu tư quyết định hạn sử dụng còn lại của thuốc trúng thầu tính đến thời điểm thuốc cung ứng cho cơ sở y tế và không được yêu cầu cao hơn quy định nêu trên, phải đảm bảo còn hạn sử dụng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân.
5. Cam kết thu hồi thuốc vô điều kiện kể cả khi hợp đồng đã chấm dứt nếu thuốc đã giao không đảm bảo đầy đủ các tiêu chuẩn kỹ thuật như đã chào thầu, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của bên mời thầu, đơn vị ký hợp đồng hay cơ sở y tế và hoàn trả đầy đủ thuốc đảm bảo chất lượng cho đơn vị, tương ứng với số lượng thuốc đã thu hồi đồng thời đền bù mọi chi phí có liên quan.
	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




2.3.3. Yêu cầu giải thích, làm rõ trường hợp mặt hàng dự thầu có giá dự thầu sau sửa lỗi, hiệu chỉnh sai lệch, trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) thấp dưới 50% giá kế hoạch được duyệt
Trường hợp mặt hàng dự thầu có giá dự thầu sau sửa lỗi, hiệu chỉnh sai lệch, trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) thấp dưới 50% giá kế hoạch được duyệt thì yêu cầu nhà thầu có văn bản giải thích, làm rõ về tính khả thi của giá dự thầu khác thường đó và làm rõ các yếu tố cấu thành chi phí chào thầu, xem xét các bằng chứng liên quan theo hướng sau đây:
a) Các yếu tố kinh tế liên quan đến biện pháp thi công, quy trình sản xuất hoặc cung cấp dịch vụ;
b) Giải pháp kinh tế được áp dụng hoặc các lợi thế đặc biệt của nhà thầu dẫn đến lợi thế về giá cả;
c) Nguồn gốc của hàng hóa, dịch vụ, nhân sự cung cấp cho gói thầu, trong đó phải bảo đảm tuân thủ các quy định của pháp luật. 
d) Nhà thầu có nhận được sự trợ cấp của bất kỳ tổ chức, cá nhân nào dẫn đến sự cạnh tranh không bình đẳng.
Nhà thầu phải chứng minh sự phù hợp giữa giá dự thầu với phạm vi công việc, giải pháp thực hiện do nhà thầu đề xuất, tiến độ thực hiện và các yêu cầu khác của hồ sơ mời thầu.
2.3.4. Để đảm bảo thống nhất nội dung giữa Chương I, Chương II, Chương III của E-HSMT; nội dung Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật giữa Hệ thống và Phụ lục III kèm theo Thông tư số 40/2025/TT-BYT ngày 25/10/2025 của Bộ Y tế quy định về đấu thầu thuốc tại cơ sở y tế công lập; một số nội dung của E-HSMT đính chính như sau:
	Nội dung của E-HSMT
	Nội dung webform
	Nội dung đính chính

	CDNT 29.3 tại Chương II của E-HSMT
	Xếp hạng nhà thầu: Nhà thầu có giá dự thầu sau khi trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) thấp nhất được xếp hạng thứ nhất
	Xếp hạng nhà thầu: Nhà thầu có giá dự thầu sau khi trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) và cộng giá trị ưu đãi (nếu có) thấp nhất được xếp hạng thứ nhất.

	CDNT 31.4 tại Chương II của E-HSMT
	Nhà thầu có giá dự thầu sau khi trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) thấp nhất.
	Nhà thầu có giá dự thầu sau khi trừ đi giá trị giảm giá (nếu có) và cộng giá trị ưu đãi (nếu có) thấp nhất

	Tiêu chí 14.1 tại Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
	Nhà thầu có hệ thống phân phối, cung ứng rộng khắp trên địa bàn tỉnh (chỉ áp dụng đối với các tỉnh Hà Giang, Cao Bằng, Bắc Kạn, Lào Cai, Yên Bái, Bắc Giang, Phú Thọ, Điện Biên, Lai Châu, Sơn La, Thanh Hóa, Nghệ An, Quảng Bình, Quảng Trị, Quảng Nam, Quảng Ngãi, Bình Định, Ninh Thuận, Kon Tum, Lâm Đồng, Quảng Ninh, Hà Tĩnh, Gia Lai, Phú Yên, Hoà Bình, Tuyên Quang).
	Nhà thầu có hệ thống phân phối, cung ứng rộng khắp trên địa bàn tỉnh (chỉ áp dụng đối với các tỉnh Cao Bằng, Thái Nguyên, Lào Cai, Bắc Giang, Phú Thọ, Điện Biên, Lai Châu, Sơn La, Thanh Hóa, Nghệ An, Quảng Trị, Đà Nẵng, Quảng Ngãi, Khánh Hòa, Lâm Đồng, Quảng Ninh, Hà Tĩnh, Gia Lai, Đắk Lắk, Tuyên Quang).



Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm (nếu có)
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: Các tiêu chí kỹ thuật của thuốc đã đăng ký với cơ quan quản lý nhà nước chi tiết theo quy định tại Mục 22 ĐKC thuộc Chương VI – Điều kiện chung của hợp đồng và Mục 22.1 ĐKCT thuộc Chương VII – Điều kiện cụ thể của hợp đồng.

