Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thiéu chung vé dw an/dw todn mua sim, goi thiu

- Tén dy toan mua sdm: Mua thudc phuc vu cong tac diéu tri bénh dbi voi
CBCS va pham nhéan Trai giam Thanh Phong nam 2026.

- Tén gbi thau: Goi thau s6 01: Mua thude phuc vu cong tac diéu trj bénh
d6i véi CBCS Trai giam Thanh Phong nam 2026.

- Chi1 d4u tu: Trai giam Thanh Phong

- Pja diém thuc hién: Trai giam Thanh Phong. Pia chi: S6 1 duong Lam
Son, Nong Cong, tinh Thanh Héa

- Hinh thire lya chon nha thau: Dau thau rong rai trong nudc, qua mang.

- Phuong thure lra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- Ngudn vén: Ngan sach nha nude.

- Thoi gian bt dau t6 chire Iyra chon nha thau: Quy IV nam 2025 va Quy I
nam 2026

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

- Thoi gian thyc hién goi thau: 12 thang ké tir ngdy hop doéng c6 hiéu lyc.

1.2. Yéu céu vé ky thuat

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sb k¥ thuat cua hang héa va cac dich vu
lién quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat
va céc tiéu chuan dudi day:

1.2.2. Yéu cau Ky thuit chi tiét:
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- Nha thau liét ké thong tin mat hang thudc tham du thau, co so tham gia
san xuat; sé dang ky luu hanh (hoic s6 gidy phép nhap khau ddi véi thude chua
c6 s6 ding ky) do Cuc Quan 1y Duogc cép va cac thong tin khac theo Mau s6 15
dinh kém.

- Nha thau phai dinh kém E-HSDT céc tai liéu nhu sau:

+ Gidy phép luu hanh san phdm hodc gidy phép nhap khau dbi véi thude
chua c6 gidy phép luu hanh (ban sao).

+ Cam két cung tmg du hang theo nhu cau dy tri cia Bén mua ngay sau khi
dugc lya chon tring thau.

+ Céc thong tin trinh bay trong file dit lidu phai phu hop véi Biéu mau dy
thau theo Webform va cac thong tin, tai liéu k§ thuat ma nha thau da ké khai trong
E-HSDT. Nha thau ké khai va dinh kém file word/excel cua Bang ké khai dir liéu
ky thuat — Chuong V — E-HSMT 4p dung ddi véi timg mit hang thudc nha thau
tham du.

- Tai liéu ching minh tinh hop 18 cua thudc:

1. Thudc du thau dwoe coi 1a hop 1é néu dwge phép lwu hanh hop phap
tai Viét Nam, cu thé:



- Nha thau liét ké thong tin tén mat hang thudc tham dy thau, co sé tham
gia san xuat; sO gidy dang ky luu hanh hoic sb gidy phép nhap khau do Cuc Quan
Iy Duoc hodc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén cdp va cac thong tin khac o lién
quan: Nha thau ghi ddy du cac thong tin theo quy dinh tai Mau sé 5 — Bang gia du
thau.

- Céc thong tin phai phit hop véi thong tin vé thude da duoc cip gidy ding
ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau dugc Cuc Quan 1y Dugc cong bd trén trang
thong tin dién tr ctia Cuc Quan ly Dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) hodc
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén cong b trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quéan
1y Y, Duoc c6 truyén (dia chi: https://ydct.moh.gov.vn/);

- Béi v6i truong hop mat hang thude tham dy thau c6 gidy dang ky luu
hanh hodc gidy phép nhap khau hét han hiéu lyc trude thoi diém dong thau, nha
thau c6 van ban cam két dam bao cung tng thudc theo yéu cau ciia E-HSMT va
bd sung thé kho twong tmg 03 thang theo tién d6 cung umg dugc ghi trong E-
HSMT (d6i voi thudc phong xa thi thay thé kho bang gidy to khac phu hop; doi
v6i mua sam tap trung thi khong ap dung chimg minh bang thé kho );

- Déi vé6i truong hop gidy phép GMP hét hiéu luc trude thoi diém dong
thau nha thau c6 van ban cam két dam bao cung tmg thudc theo yéu cu cua E-
HSMT va bo sung thé kho twong ung 03 thang theo tién d6 cung tmg dugc ghi
trong E-HSMT (d4i voi thudc phong xa thi thay thé kho bang gidy td khac phu
hop; d6i voi mua sam tap trung thi khong ap dung chimg minh bang thé kho);

- Trong qué trinh danh gia E-HSDT néu cac gidy to trén duoc gia han hodc
cap méi thi khong can xem xét thé kho;

b) Thudc tham du thau khong bi thu hdi gidy dang ky luu hanh theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 58 Luat Duoc;

¢) Thudc tham du thau khong ¢ thong bao thu hdi theo quy dinh tai Thong
tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025 cta Bo truong Bo Y té quy
dinh vé tiéu chuan chit luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu
héi, xir 1y thude vi pham va Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm
2025 cua BO truéng BO Y té quy dinh vé chét luong thube cd truyén, vi thudc ¢b
truyén, dugc lidu (truong hop thu héi mot hodc mot sé 16 thude xac dinh thi cac
16 thudc khong bi thu hdi van duoc phép luu hanh hop phap).

2. Thuéc du thau vao goéi thau, nhom thude phu hop theo quy dinh tai E-
HSMT.

3. Viéc phan chia nhém thudc thuc hién theo quy dinh nhu sau:

3.1. Géi thau thudc generic
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G6i thau thude generic ¢co thé c6 mot hodc nhiéu thude (thuéc hoa duoc,
thudc phong xa, chat danh dau, vac xin, sinh pham). Mdi danh muc thudc tai goi
thau thudc generic phai duoc phan chia thanh cic nhom, mdi thude trong mot
nhom 12 moét phan cta géi thiu. Géi thau thude generic dugc phan chia thanh 05
nhém theo ti€u chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gdbm thudce dugc cap gidy dang ky luu hanh hodc duge cip
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dép timg mot trong céc tiéu chi
sau day:

a) Puoc san xuét toan bd trén ddy chuyén san xuit thuc dat nguyén tic,
tiéu chudn EU-GMP hodc diy chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP tai nudc thudc danh sach SRA hoac EMA va dugc co quan
quan 1y duoc Viét Nam cong bd dép tng nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
nguyén tac, tiéu chuan tuong duong EU-GMP;

b) Thudc thude danh muc thube biét duoc géc hoac sinh phrfun tham chiéu
do BO Y té cong bo;

¢) Pugc san xuit toan bo cac cong doan tai Viét Nam va phai dap tmg dong
tho1i céc ti€u chi sau day:

- San xuat toan b trén diy chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan twong duong
EU-GMP va dugc co quan quan 1y duge Viét Nam cong bd dap ing nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuan twong duong EU-GMP;

- Puoc co quan quan 1y dugce cia nude thudc danh sach SRA hoac EMA
cap phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 38 Thong tu nay;

- Thudc luu hanh tai Viét Nam va thude duoc co quan quan ly dugc cua
nudce thudc danh sach SRA hoic EMA cap phép luu hanh phai ¢6 cing cong thire
bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém;
duoc chét, ta dugc phai c6 cung ti€u chuan chét luong, co sO san xuét, dia diém
san xuit theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 38 Thong tu niy.

2. Nhom 2 bao gdm thude dugc cap gidy dang ky luu hanh hodc duge cap
gidy phép nhap khau dé lvu hanh tai Viét Nam va dép tmg mot trong céc tiéu chi
sau day:

a) Puoc san xuét toan bo trén ddy chuyén san xuit thudc dat nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tac, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan Iy duoc Viét Nam cong bd dap tng
nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuan twong dwong EU-
GMP;



b) Puogc san xuit toan b trén day chuyén san xuat thudc tai nudc 13 thanh
vién PIC/s dong thoi 14 thanh vién ICH, duoc co quan quan 1y c6 tham quyén cua
nude nay cip ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP va dugc co quan
quan ly dugc Viét Nam cong bd dép g nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP.

3. Nhom 3 bao gédm thude duge cap gidy diang ky luu hanh hodc duge cip
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va duoc co quan quan 1y duge Viét
Nam c6ng bd ¢6 ching minh twrong duong sinh hoc.

4. Nhém 4 bao gom thudc duogc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va
duoc san xuét toan bo trén day chuyén san xuét tai Viét Nam duoc co quan quan
Iy dugc Viét Nam cong bd dép tng nguyén tic, tiéu chuan GMP.

5. Nhom 5 bao gom thude duoc cap gidy dang ky luu hanh hodc duoc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

3.2. Géi thau thudc biét diroc géc

Goi thau thude biét duoc gde ¢ thé co mot hodc nhidu thude biét duge goe
hoic sinh pham tham chiéu, mdi thudc 1a mot phan cia goi thau. Céc thude tai goi
thau thudc biét duoc géc phai dugc B Y té cong bd trong danh muc thude biét
duoc géc, sinh phém tham chiéu va duoc san xuat toan b0 tai cac nudc thudoc danh
sach SRA hoac EMA.

3.3. G6i thau thuée dwoc lidu, thuéc cé két hop dwoc chdt véi cde dwoc liéu,
thudc c6 truyén

G6i thau thude dugce licu, thube co két hop duoc chat véi cac duoc lidu,
thudc ¢6 truyén (khong ap dung dbi véi vi thude o truyén) cé thé cd6 mot hoidc
nhiéu thuc, mdi danh muc thude phai dugc phan chia thanh cac nhom, mdi thude
trong mot nhom la mot phﬁn cua goi thau. Goi thau thudc duge lidu, thude c6 két
hop dugce chat voi cac duoc licu, thude cd truyén duoc phan chia thanh 04 nhom
theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gom thube duoc san xuét toan bo trén day chuyén san xuat
thudc tai Viét Nam duge co quan quan ly dugc Viét Nam cong bd dap img nguyén
tic, tiéu chuan GMP va trong thanh phﬁn cong thirc thude c6 toan bd duge liéu
dugc co quan quan 1y duge Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan
GACP.

2. Nhom 2 bao gém thude duogc san xuét toan bo trén day chuyén san xut
thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap ing nguyén
tac, tiéu chuan GMP va trong thanh phan cong thire thudc c6 tir 50% s luong
thanh phﬁn duogc liéu tro Ién dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bd dap
g nguyén tic, tiéu chuan GACP.



3. Nhom 3 bao gém thude duoc san xuat toan bo trén day chuyén san xut
tai Viét Nam duoc co quan quan 1y dugce Viét Nam cong bd dap Gmg nguyén tic,
tiéu chuan GMP.

4. Nhém 4 bao gém thudc di dugc cip gidy dang ky luu hanh hodc gidy
phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

3.4. Géi thau vi thubc cé truyén

G6i thau vi thude cd truyén ¢ thé c6 mot hodc nhiéu vi thudce cd truyén
(khong &p dung dbi vé6i vi thube cb truyén c6 dang bao ché cao, cbm, bot, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duogc tiéu chuin héa), mdi danh muc vi thude
co truyén phai dugc phan chia thanh cac nhém, mdi vi thude trong mot nhom 1a
mot phén cua goi thau. Géi thau vi thudc ¢ truyén dugc phan chia thanh 03 nhom
theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gdm vi thudc cb truyén duoc san xuat toan bo trén day
chuyén san xuit thudc tai Viét Nam dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong
bd dap tng nguyén tic, tiéu chuan GMP cho vi thudc ¢6 truyén va duoc san xuét
tir dugc lidu duge co quan quan 1y duge Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic,
tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gém vi thude ¢b truyén dugc san xuét toan bd trén day
chuyén san xuat thudc tai Viét Nam dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong
bd dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP.

3. Nhém 3 bao gém vi thudc co truyén khong dap ung tiéu chi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Piéu nay nhung da duoc cap gidy dang ky luu hanh hodc cong
b tiéu chuan chat luong hodc gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

3.5 Géi thau vi thuéc ¢é truyén co dang bao ché cao, cém, bét, dich chiét,
tinh dau, nhua, gom, thach da duwoc tiéu chudn héa:

G6i thau vi thude cb truyén c6 dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh
dau, nhya, gom, thach da dugc ti€u chuan hoa ¢6 thé c6 mdt hodc nhiéu vi thudce
cd truyén, mdi danh muc vi thude ¢o truyén phai dugc phan chia thanh cic nhom,
mdi vi thudc trong mot nhom 13 mot phan cta goi thau. Goi thau vi thude ¢6 truyén
c6 dang bao ché cao, cdm bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu
chuan hoa dugc phan chia thanh 03 nhom theo tiéu chi k§y thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gém vi thude ¢d truyén c6 dang bao ché cao, com, bot, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da dugc tiéu chuan hoa duge san xuét toan bd
trén day chuyén san xuét thudc tai Viét Nam duogc co quan quan ly dugc Viét Nam
cong bd dap timg nguyén tic, tiéu chuan GMP va duogc san xuat tir dugc liéu duoc
co quan quan Iy dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GACP.



2. Nhom 2 bao gé)m vi thude ¢d truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach di duoc tiéu chuan hoa duoc san xuat toan bd
trén day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y dugc Viét Nam
cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GMP.

3. Nhom 3 bao gém vi thude ¢d truyén c6 dang bao ché cao, cdm, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duoc tiéu chuin hoa khong dap tng tiéu chi
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung di duoc cdp gidy dang ky luu
hanh hoic gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam

4. Bé chirng minh tinh hop 18 cta thude du thau, nha thau cin néu rd théng
tin vé s6 gidy ding ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau cua thudc; vé tiéu
chuan Thuc hanh tot san xuat thude ctia co sé san xuat thude (hodc cac co so tham
gia san xuét thudc) va cac tai liéu kém theo dé chtrng minh tinh hop 1¢ cua thude
theo yéu cau tai E-HSMT.

5. Quy dinh vé viéc du thau vao cac nhom thude

1. Nguyén tac du thau ciia cac nhom thude trong goi thau:

a) Nha thau c6 thudc dap ung tiéu chi ki thuat ctia nhom nao thi duoc du
thau vao nhém d6. Thude dap Gmg tiéu chi ki thuat ctia nhiéu nhom thi nha thau
duoc dy thau vao mot hodc nhiéu nhom ma thube d6 dap ung céc tiéu chi ki thuat
va phai c6 gia chao thong nhat trong tat ca cac nhdm ma nha thau du thau;

b) Thudc dy thau c6 nhidu co s cung tham gia vao qua trinh san xuat thi
cac co s& tham gia vao qua trinh san xuat déu phai dap tng tiéu chi k¥ thuat cta
nhém thudc dy thau.

2. Goi thau thude generic:

a) Thudc dap ung tiéu chi tai nhom 1 dugce du thau vao nhom 1, nhém 2 va
nhom 5;

b) Thudc dap ung tiéu chi tai nhom 2 dugc du thau vao nhom 2 va nhém 5;

¢) Thudc dap ung tiéu chi tai nhom 3 duoc du thau vao nhém 3 va nhom 5;

d) Thudc dap ung tiéu chi tai nhém 4 dugc du thau vao nhom 4 va nhom 5;

d) Thubc khong dap tmg céc tiéu chi tai nhém 1, nhém 2, nhém 3 va nhém
4 thi chi duoc dy thau vao nhom 5.

Truong hop thude dap ing dong thoi tiéu chi ki thuat cia nhiéu nhom thi
thudc duoc du thau vao cac nhoém theo quy dinh néu trén.

Vi du: Thudce dap tng tiéu chi tai nhom 3 va dong thoi dap ung tiéu chi
nhém 4 thi dugc dyu thau vao nhom 3, nhom 4 va nhém 5; Thude dap ung tiéu chi
tai nhom 2 va dong thoi dap tmg tiéu chi nhém 3 dwoc du thau vao nhém 2, nhém
3 vanhém 5.



3. G6i thau thude duge liéu, thude co két hop duoc chit véi cac duoc liéu,
thudc cb truyén:

a) Thudc dap ung ti€u chi tai nhém 1 duoc du thau vao nhom 1, nhém 2,
nhom 3 va nhom 4;

b) Thudc dap ung tiéu chi tai nhom 2 duogc du thau vao nhom 2, nhom 3 va
nhom 4;

c) Thudc dap ung tiéu chi tai nhom 3 dugce du thau vao nhom 3 va nhom 4;

d) Thudc khong dap ung tiéu chi tai nhom 1, nhém 2 va nhom 3 chi dugc
dy thau vao nhom 4.

4. Géi thau vi thude ¢ truyén:

a) Vi thudc co truyén dap tng tiéu chi tai nhom 1 duoc dy thau vao nhom
1, nhém 2 va nhém 3;

b) Vi thudc cb truyén dap tmg tiéu chi tai nhom 2 duoc dy thau vao nhom
2 va nhoém 3;

¢) Vi thudc co truyén khong dap tmg tiéu chi tai nhom 1 va nhom 2 chi
duoc dy thau vao nhom 3.

5. Goi thau vi thudc cod truyén c6 dang bao ché cao, cbm, bot, dich chiét,
tinh dau, nhua, gom, thach da duoc ticu chuan hoa:

a) Vi thudc co truyén dap tng tiéu chi tai nhom 1 duoc dy thau vao nhom
1, nhém 2 va nhém 3;

b) Vi thudc cb truyén dap tmg tiéu chi tai nhom 2 duoc dy thau vao nhom
2 va nhoém 3;

¢) Vi thudc co truyén khong dap tmg tiéu chi tai nhom 1 va nhom 2 chi
duoc dy thiu vao nhom 3

6. Dbi voi cac thude thude danh muc thude co it nhat 03 hing trong nudc
san xudt trén day chuyén san xuat thudc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hodc tuong duong EU-GMP va dép tng ti€u chi k¥ thuat theo quy dinh cia B0 Y
té va vé chat luong, gia, kha ning cung cap duoc Bo truong Bo Y té ban hanh thi
nha thau chi chao thau thudc san xuét trong nudc.

7. Tai liéu chtng minh tinh hop 18 ctia thude du thau duge phép lam rd theo
quy dinh tai Muc 23 CDNT.

Muc 2. Ban vé: “Khong c6 ban vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra. thir nghiém c4c hang hoa dugc yéu cau s& duoc to chirc Trai
giam Thanh Phong. Dia chi: S6 1 duong Lam Son, Nong Cdng, tinh Thanh Hoa.
Trong qua trinh thuc hién hop ddng, truong hop hang hoa khong phu hop véi dic



tinh k¥ thuat theo E-HSMT hodc khong thich tig voi céac thiét bi hién c6 thi Chu
dau tu ¢6 quyén tir chdi va Nha thau phai 6 trach nhiém thay thé hodc tién hanh
nhitng diéu chinh can thiét dé dap tng dung cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat.
Truong hop Nha thau khong c6 kha ning thay thé hay diéu chinh cac hang hoa
khong phu hop, Chu dau tu co quyén to chice viée thay thé hay diéu chinh néu
thay can thiét, moi rui ro va chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién
kiém tra, thir nghiém hang hoa ctia Chu dau tu khong din dén mién trir nghia vu
bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop ddng ctia Nha thau.



Phan 4. PHU LUC BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT®

Tiéu chi Mirc | Diém
diém | chi tiet

I. Cac tiéu chi danh gia vé chit lwong thudc
1. Mit hang thudc tham dy thiu dwoc san xuét trén diy chuyén san xuit 24
thuoc(2):
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuin tuong
duong EU-GMP:
a) Tai nudc thudc danh sach SRA hoac EMA 24
b) Tai nudc con lai khong thude diém a muc nay 22
1.2. Pat nguyén tic, tiéu chuan PIC/S-GMP 20
1.3. Pat nguyén tic, tiéu chuan GMP:
a) Buogc co quan quan 1y duge Viét Nam cong bb dap Gmg nguyén tic, tiéu 24
chuan GMP va thude duge gia cong, chuyen giao cong nghe tai Viét Nam co
co s¢ tham gia vao qua trinh san xuat thudc trude chuyén giao cong nghé hoic
co s6 san xudt thude dat gia cong tai nude thudc danh sach SRA hoic EMA
b) Bugc co quan quan ly duge Viét Nam cong bb dap Gmg nguyén tic, tiéyl 22
chuan GMP va thudc duge gia cong, chuyen giao cong nghe tai Viét Nam co
co s¢ tham gia vao qua trinh san xuat thudc trude chuyén giao cong ngh¢ hodc
co s& san xuat thudc dat gia cong tai nude 1a thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh
vién ICH.
c) Tai Viét Nam va dugc co quan quan ly duge Viét Nam cong b6 dép tng 21
nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP
1.4. Céc truong hop con lai khong thuéc muc 1.1, 1.2 va 1.3 19
2. Miit hang thudc tham du thau dwoc san xuat®: 20
2.1. Tai nudc thudc danh sich SRA hoac EMA 20
2.2. Tai nudc 13 thanh vién PIC/s dong thoi 14 thanh vién ICH 18
2.3. Tai Vi€t Nam va c0 co sO san xudt thudc trude chuyén giao cong nghé hodc 20
co s sdn xuat thuoc dat gia cong tai nudc thudce danh sach SRA hoic EMA
2.4. Tai Vi€t Nam va ¢ co sO san xuat thudc trude chuyén giao cong ngh¢ hodc 18
co s& san xuat thudc dat gia cong tai nude 1a thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh
vién ICH
2.5. Tai nudce con lai khong thude muc 2.1,2.2,2.3va2.4 15
3. Tinh hinh vi pham chét lwong ciia mit hang thude dy thiu®: 5
3.1. Chua phat hién vi pham vé chét luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém 5
dong thau trg ve trudce
3.2. C6 thong bao vi pham vé chit lugng trong vong 01 nam tinh tir thoi diém
dong thau tro ve trudce
a) Vi pham chét luong & Mirc d6 3 3
b) Vi pham chat lugng & Muc do 2 0




4. Tinh hinh vi pham chit lwgng ciia co' s¢ san xuit mit hang thudc du
thau®:

4.1. Khong ¢ thude vi pham chat luong trong vong 01 ndm tinh tir thoi diém|
dong thau tro ve trudc

4.2. C6 01 mat hang vi pham chat luong trong vong 01 ndm tinh tir thoi diém|
dong thau tro ve trudc

4.3. C6 02 mat hang vi pham chat luong trong vong 01 ndm tinh tir thoi diém|
dong thau tro ve trudc

4.4. Co6 tir 03 mat hang tré 1én vi pham chit lwong trong vong 01 ndm tinh tiy
thoi diém dong thau tro veé trude

5. Han dung (Tudi tho) ciia thudc®:

5.1. Mat hang thude tham du thau c6 tudi tho tir 03 niam tro 1én

5.2. Mt hang thudc tham duy thau c6 tudi tho tir 02 ndm dén duéi 03 nim

5.3. Mat hang thude tham du thau c6 tudi tho dudi 02 nam

6. Tiéu chi danh gia vé nguyén liéu (hoat chat) sin xuit mit hang thudc
tham dy thau®:

6.1. Nguyén lidu (hoat cht) san xuét tai cac nudc thudc danh sach SRA hoic
EMA

6.2. Nguyén li¢u (hoat Chét) san xudt tai cac nude khac khong thudce danh sach
SRA hoac EMA dugc cap ching nhan CEP

6.3. Céc truong hop khac

7. Tiéu chi danh gia vé twong dwong sinh hoc cua thudc, thude thudc danh
muc san pham quoc gia, thuoc dwgc gidi thwéng “Ngoi sao thuoc Viét” cia
Bo Y t&é®:

7.1. Mat hang thudc tham dy thau dugc co quan quan ly duoc Viét Nam cong
bd c6 chirng minh tuong ,duong sinh hoc hoac ’thuéc thudc danh muc biét duoc
g0c, sinh pham tham chiéu do BO Y t€ cong bo

7.2. Mit hang thudc tham du thau thudc Danh muc san pham qudc gia

7.3. Mit hang thudc tham dy thau duge giai thuong “Ngéi sao thude Viét” ctia
BoY t

7.4. Céc truong hop khac

8. Mit hang thudc dwoe san xuét tir nguyén liéu khang sinh san xuét trong
nuéce (Khong danh gia doi véi thuoc duge liéu, thuoc cé thanh phan duge
liéu phoi hgp véi duge chat héa dugce, thuoc co truyen):

8.1. Mat hang thudc tham du thau dugc san xuat tir nguon nguyén liéu khang
sinh sdn xuat trong nudc

8.2. Mit hang thudc tham du thiu dugc san xuat tir ngudn nguyén liéu khong
phai l1a khang sinh san xuat trong nudc hoac thuoc du thau khong phai thuoc
khéng sinh

9. Mit hang thudc tham du thiu 1a thudc dwoc liéu, thudc cé thanh phan
dugc li¢u phoi hep voi duge chat héa dugre, thuoc c¢d truyén (Khong danh
gia doi voi thuoc hoa dwoc, vac xin, sinh pham):




9.1. Mat hang thudc tham dy thau dugc san xuét tir duoc liéu cd chirng nhan|
dat GACP

9.2. Mat hang thubc tham du thau duoc séan xuét trén co sé nhiém vu khoa hoc
va cong ngh¢ cap quoc gia, cap Bo va cap tinh

9.3. Mat hang thudc tham dy thau dugc san xuat tir dugc li¢u c6 ngudn goc xuat
XU 10 rang

9.4. Mat hang thubc tham du thau duoc san xut tir duoc lidu khong chirng minh
dugc ngudn gde xuat x1r rd rang

I1. Cic tiéu chi danh gi vé déng géi, bio quan, giao hang

30

10. Mt hang thudc dwoe cung ng béi co s6:

10.1. La doanh nghiép san xuat mit hang thudc du thau

10.2. La doanh nghiép nhap khéu truc tiép mit hang thudc du thau®

10.3. Khong phai doanh nghiép san xuét, nhap khau truc tiép mat hang thude
dy thau

11. Mat hang thudc dwoc cung ing béi nha thau ¢6 Kinh nghiém cung ing
thuoc 1V

11.1. Pi cung tng thude cho co sd y té tir 03 nam trd 1én

11.2. Bi cung tng thudc cho co s y té dudi 03 nam

11.3. Chua cung g thudc cho co sd y té

12. Khé niing dap ing yéu ciu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang (11

12.1. Pap tmg dugc yéu cau vé diéu kién giao hang tai ho so moi thau

12.2. Khong dap ting duoc yéu cau vé diéu kién giao hang tai ho so moi thau

13. Miit hang thudc dwgc cung wng béi nha thiu cé uy tin trong thwe hién
hop dong 1%

10

13.1. Nha thau co vi pham trong thyc hién hop dong cung ing thude cho céac co
sO v té dd dugc cong bd trén Hé thdng mang dau thau quéc gia

13.2. Nha thau d4 cung tng thudc tai don vi

a) Cung ung thudc bao dam tién d6 theo hop dong

10

b) Cung ting thudc khong bao dam tién do theo hop dong

13.3. Nha thau chua cung tGng thudc tai don vi

14. Mit hang thudc tham dy thiu béi nha thiu c6 hé théng phan phdi, cung
irng rong khap tai ciac dia ban mién nai, khé khiin 09;

14.1. Nha thau c6 hé thong phéan phdi, cung (mg rong khip trén dia ban tinh (chi
ap dung dbi voi cac tinh, Cao Bang, Thai Nguyén, Lao Cai, Bic Giang, Phyl
Tho, Dién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa, Ngh¢ An, Quang Tri, Da Nang,
Quang Ngii, Khanh Hoa, Lam Pong, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Pak Lak,
Tuyén Quang)

14.2. Cac truong hop khéc

Ghi chu:




(1) Thuéc ddp vmg nhiéu muc trong mét tiéu chi thi chi cham diém theo muc
c6 mire diém cao nhat ma thuéce dat dwoc.

(2) Truong hop thudc dw thau cé nhiéu co sé cing tham gia qud trinh san
xudt thuéc thi can cir theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s6 san xudt cé tiéu
chudn thdp nhat dé danh gia diém. Déi véi thuéc mede ngodi gia céng, chuyén
giao cong nghé tai Viét Nam thi can cir nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co so
sdan xudt thudc gia cong, chuyén giao céng nghé.

(3) Céin cit vao théng tin vé cdc thube dwoc cdp phép luu hanh da dwge cdp
gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhdp khau dwoc Cuc Qudn Iy Duoc, cong
b6 trén trang thong tin dién tw cua Cuc Quan Iy Duwoc (dia chi:
http://www.dav.gov.vn) va théng tin trén cdc cong van, quyét dinh phé duyét ciia
Cuc Quan 1y Dugce hodc Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢é truyén cong bé trén trang théng
tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Y, Duwoc cé truyén (dia chi: https://ydct.moh.gov.vn/)
va théng tin trén cdc cong van, quyét dinh phé duyét ciia Cuc Qudn Iy Y, Duoc ¢é
truyén.

(4), (5) Can ci vao théng tin vé cdc thuéc va co sé san xudt thude ¢é vi pham
chat lwong do Cuc Quan 1y Dwoc hodc Cuc Quan 1y Y, Duwoc ¢é truyén ra quyét
dinh thu héi, cong vin théng bdo thu héi dwge cong bo trén Trang thong tin dién
tr cua Cuc Quan ly Duoc (dia chi: http.//www.dav.gov.vn) hodc trang thong tin
dién tir cia Cuc Quadn Iy Y, Dugc ¢ truyén (dia chi: https://ydct.moh.gov.vn/).
Muec do vi pham vé chat lwong thuéc duwoc quy dinh tai khoan 2 Piéu 63 Ludt
Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016.

(6) “Han ding ciia thuéc la thoi gian sir dung dwoc dn dinh cho mét 16 thudc
ma sau thoi han nay thuoc khéng dwoce phép sir dung” (theo quy dinh tai khodn
31 Diéu 2 Ludt dwoc ngdy 06 thang 4 ndam 2016). Vi du: Thuéc ghi trén nhan cé
ngay san xudt la ngay 11 thang 02 nam 2006, ngay hét han la ngay 11 thang 02
nam 2011 thi han sit dung (hay tudi tho) cia thuéc la 05 nam.

(7) Can cir vao danh sdch cdc thube dwoc san xudt tir nguyén liéu (hoat chat)
sdn xudt.

(8) Can cir vao danh sdch cdc thubc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc
dwoc cong bé trén T rang thong tin dién tw cua Cuc Quan ly Dwoc (dia chi:
http.//www.dav.gov.vn).

(9) Céin cit vao to khai hang héa nhdp khdu ciia mdt hang dw thau.

(10) Can cit vdo théng bdo tring thau, hop dong mua ban thudc, héa don
ban thuéc cho cdc co s6'y té ma nha thau dang du thau hodc cho cdc co sé'y té
khéc ma nha thau da cung vmg trén toan quéc.



(11) Nha thau can néu ré trong hé so du thau viéc ddp vmg/khong dép iimg
dwoc yéu cau cia chii dau tu/co sé 'y té vé diéu kién giao hang, sé lirong thuoc
theo yéu cdu trong ho so moi thau (thiee hién theo huwdng dan tai Bang pham vi
cung cdp, tién dé cung cdp va yéu cau vé ky thudt cia thuéc tai Muc 1 Chuwong V
- Pham vi cung cap).

(12) Viéc danh gid noi dung nay phai can cw vao mot trong cdc thong tin
sau.

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung vmg thudc cia cdc nha thdu tai cdc
oSG y té trén toan quéc dwoc cong bé trén Hé thong mang dau thau quic gia

- Viéc thuee hién hop dong cung vmg thuéc giiva nha thau va don vi.

(13) Chi dp dung cho cdc géi thau ciia cdc co s6'y té thuée dia ban cdc tinh
trong danh sach. Can cit vao thyc trang tinh hinh cung vng thudc cia tirng dia
phuong, S6' Y té xdc dinh cu thé tiéu chi cac nha thau c6 hé thong phan phoi dap
ing viée cung vng thuoc tai dia phwong dé cham diém (Tiéu chi nay khéng dwoc
hiéu la cham diém cho cdc nha thau c6 hé thong phdn phéi, cung ing tai tit cd
cdc tinh trong danh sdch ma cham diém cho nha thau cé hé thong phdn phéi rong
khdp ddm bdo viéc cung vmg thube cho cdc co sé y té tai dia ban tinh tham dy

thau).



BANG TONG HQP PIEM KY THUAT CUA TUNG SAN PHAM DU THAU DO NHA THAU TU PANH GIA

Theo thang diém tai Bang tiéu chudn ddanh gid vé ky thudt (Phu luc 4) ciia E-HSMT

Tén nha thau:
Tén goi thau:
Tiéu chuan thwc hanh tot ciia nha thau:

Maiu s6 15

(?“z TC |TC|TC |[TC|TC |TC|TC|TC|TC| TC | TC | TC | TC | TC
A cac
STT A Nong ’
. Tén N SDK/ N Dang . 2
trong Ma Tén do - i Nhom Tong
STT P hoat £ GPL . bao 2
E- thuoc K thuoc Ham P TCKT diém
chat H che, L1 2 |13 |14 |15 |16 | L7 | L8 | L9 | IL10 | IL.11 | IL12 | IL.13 | IL.14
HSMT lwong .
Duwong
dung
...... ngay ........ thang.......... nam........

Pai dién hop phap ciia nha thau
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]







