Chương V: PHẠM VI CUNG CẤP

Mục 1. Phạm vi và tiến độ cung cấp thuốc
1.1 Phạm vi và yêu cầu kỹ thuật thuốc: Phạm vi và tiến độ cung cấp thuốc quy định tại Mẫu số 00, Chương IV - biểu mẫu dự thầu Phạm vi cung cấp thuốc và dịch vụ liên quan (nếu có)
Đối với từng phần của gói thầu chỉ chào thuốc sản xuất trong nước theo tiêu chí kỹ thuật đối với 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 thuộc tiêu chí kỹ thuật đó.
1.2 Tiến độ cung cấp thuốc: quy định tại Mẫu số 00, Chương IV - biểu mẫu dự thầu Phạm vi cung cấp thuốc và dịch vụ liên quan (nếu có)
Thuốc phải được giao thành nhiều đợt khác nhau, theo các đơn hàng của Trạm Y tế xã Sóc Sơn trong vòng 72 giờ; trừ thứ 7, chủ nhật và ngày lễ, trừ trường hợp đột xuất. Trong vòng 72 giờ nếu nhà thầu trúng thầu không giao hàng sẽ bị lập biên bản và xem xét trừ điểm uy tín trong đợt thầu kế tiếp. Trừ trường hợp bất khả kháng theo Mục 25 ĐKC, Chủ đầu tư sẽ thực hiện theo quy định tại Mục 23 ĐKC của Hợp đồng.
Cung cấp theo thời hạn hợp đồng đã ký kết.
Thuốc trong quá trình vận chuyển, giao nhận phải đảm bảo đúng điều kiện bảo quản theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
Địa điểm giao hàng tại kho dược của Trạm Y tế xã Sóc Sơn – Tổ 4 – Xã Sóc Sơn – Thành phố Hà Nội.
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
Mục này nêu thông tin tóm tắt về gói thầu như địa điểm thực hiện, quy mô của gói thầu, yêu cầu về cung cấp thuốc thuộc gói thầu, thời gian thực hiện gói thầu và những thông tin khác tùy theo tính chất và yêu cầu của gói thầu.
- Tên gói thầu: Gói số 3: Gói thầu thuốc dược liệu, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, thuốc cổ truyền.
- Địa điểm thực hiện: Trạm Y tế xã Sóc Sơn.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng.
- Nguồn vốn: Nguồn quỹ BHYT, nguồn thu từ dịch vụ KCB và các nguồn ngân sách hợp pháp khác.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng, xét theo từng phần.
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
2.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với thuốc thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu.
Yêu cầu về mặt kỹ thuật chung là các yêu cầu về thuốc (bao gồm: Tên hoạt chất, Nồng độ, Hàm lượng, Đường dùng, Dạng bào chế, Đơn vị tính– và Nhóm thuốc được nêu tại Mẫu số 00 - Biểu mẫu dự thầu Chương IV. Đơn vị tính không phải là yếu tố bắt buộc để đánh trượt đối với thuốc dự thầu có đơn vị tính khác với yêu cầu của Hồ sơ mời thầu, Nhà thầu có thể chào các thuốc có đơn vị tính khác đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật.
Đối với gói thầu thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thì tên hoạt chất được thay thế bằng thành phần dược liệu
2.3. Các yêu cầu khác
Tùy từng trường hợp cụ thể, Chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu cung cấp thêm các tài liệu đặc thù khác để chứng minh chất lượng của sản phẩm trước khi sử dụng. Trong trường hợp có nghi ngờ về chất lượng, nhà thầu có trách nhiệm gửi mẫu để kiểm tra chất lượng.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm (nếu có)
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có:
- Chủ đầu tư hoặc đại diện của Chủ đầu tư có quyền kiểm tra, thử nghiệm thuốc được cung cấp (nếu cần) để khẳng định thuốc đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của E-HSMT. 
- Bất kỳ thuốc nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo E-HSMT thì Chủ đầu tư có quyền từ chối.
- Các kiểm tra và thử nghiệm gồm có:
+ Kiểm tra về mặt cảm quan.
+ Kiểm tra về điều kiện bảo quản.
+ Kiểm tra về thủ tục hành chính: phiếu kiểm nghiệm, phiếu báo lô, biên bản giao hàng…
+ Kiểm nghiệm (nếu cần)
Mục 4. Các yêu cầu khác
	Nhà thầu thực hiện cam kết theo mẫu sau:






Mẫu BS.01
BẢN CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU
Công ty: ……………………………………………………………......................
Công ty chúng tôi tham dự Gói số 3: Gói thầu thuốc dược liệu, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, thuốc cổ truyền thuộc dự toán mua sắm thuốc năm 2026-2027 của Trạm Y tế xã Sóc Sơn. Chúng tôi xin cam kết về E-HSDT và công tác cung ứng thuốc (nếu trúng thầu) cho Trạm Y tế xã Sóc Sơn đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
-  Các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
- Thông tin ghi trong file excel đính kèm trùng khớp với thông tin trong bản scan đính kèm gửi cho Chủ đầu tư.
- Cam kết số liệu trong báo cáo tài chính là trung thực và đúng với số liệu đã kê khai với Cơ quan thuế. Thực hiện đầy đủ các nghĩa vụ về thuế đối với nhà nước đến hết năm tài chính 2024.
II. Về cung ứng thuốc: 
- Đảm bảo đáp ứng về yêu cầu về phạm vi cung cấp và tiến độ cung cấp:
 + Đảm bảo cung ứng đầy đủ và kịp thời số lượng thuốc trúng thầu theo nhu cầu sử dụng của Chủ đầu tư và theo đúng các thông tin, tiêu chuẩn như đã cung cấp trong E - HSDT.
+ Thuốc phải được giao thành nhiều đợt khác nhau, theo các đơn hàng của Trạm trong vòng 72 giờ; trừ thứ 7, chủ nhật và ngày lễ, trừ trường hợp đột xuất. Trong vòng 72 giờ nếu nhà thầu trúng thầu không giao hàng sẽ bị lập biên bản và xem xét trừ điểm uy tín trong đợt thầu kế tiếp. Trừ trường hợp bất khả kháng theo Mục 25 ĐKC, Chủ đầu tư sẽ thực hiện theo quy định tại Mục 23 ĐKC của Hợp đồng. 
- Đảm bảo thuốc trong quá trình vận chuyển, giao nhận đúng điều kiện bảo quản theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Đảm bảo đáp ứng về yêu cầu bảo hành: Thu hồi và đổi trả nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Chủ đầu tư.
- Đảm bảo còn hạn sử dụng: Hạn sử dụng còn lại của thuốc trúng thầu tính đến thời điểm thuốc cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu 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 nhưng phải đảm bảo còn hạn sử dụng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong trường hợp có sai sót, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.
 	
	___, ngày __ tháng __ năm__

	ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU

	[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]



HƯỚNG DẪN ĐÍNH TÀI LIỆU TRONG E-HSDT

Để thuận tiện cho chủ đầu tư đánh giá E-HSDT, kính đề nghị các nhà thầu cung cấp, đánh số thứ tự và sắp xếp các file theo thứ tự như sau:

Folder I. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của E-HSDT
1. Giấy ủy quyền (nếu có) theo Mẫu số 02 trong HSMT và giấy tờ kèm theo. 
2. Bảo lãnh dự thầu theo Mẫu 04a hoặc 04b, giấy ủy quyền của người đại diện theo pháp luật cho người ký thư bảo lãnh hoặc giấy chứng nhận bảo hiểm bảo lãnh.
3. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp, giấy chứng nhận đăng ký hợp tác xã, liên hiệp hợp tác xã, tổ hợp tác.
4. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do cơ quan có thẩm quyền cấp với phạm vi kinh doanh là sản xuất thuốc hoặc bán buôn thuốc.
5. Bản kê khai thông tin về nhà thầu theo Mẫu 07(a) hoặc Mẫu 07(b).
6. Bản cam kết theo Mẫu BS.01 đính kèm tại Chương V của E-HSMT.
7. Bản scan HDSD của thuốc
8. Các tài liệu khác (nếu có).
Folder II. Tài liệu đánh giá về năng lực và kinh nghiệm của nhà thầu
Folder II.1. Năng lực thực hiện hợp đồng của nhà thầu:
1. Thông tin về việc đáp ứng hoặc duy trì đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt tùy theo từng loại hình kinh doanh:
- GSP (Thực hành tốt bảo quản thuốc): Đối với cơ sở nhập khẩu trực tiếp thuốc
- GDP (Thực hành tốt phân phối thuốc): Đối với cơ sở bán buôn thuốc.
- GACP (Thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc): Đối với cơ sở nuôi trồng dược liệu.
- GMP (Thực hành tốt sản xuất thuốc): Đối với cơ sở sản xuất thuốc Nhà thầu chỉ cần ghi đầy đủ thông tin theo quy định tại Mẫu số 05 tại Chương IV - Biểu mẫu dự thầu để phục vụ việc đánh giá về năng lực, kinh nghiệm của nhà thầu và Mục 1 Phần 4 Phụ lục Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật.
2. Các tài liệu khác (nếu có).
Folder II.2. Hợp đồng tương tự
1. Bảng tổng hợp các hợp đồng tương tự do nhà thầu thực hiện theo Mẫu số 08(a) và Hợp đồng tương tự do nhà thầu thực hiện theo Mẫu 08(b). 
2. Tối thiểu 01 hợp đồng tương tự với tư cách là nhà thầu chính (độc lập hoặc thành viên liên danh) hoặc nhà thầu phụ trong khoảng thời gian kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2022 đến thời điểm đóng thầu. Lưu ý: Các hợp đồng tương tự phải cần phù hợp với yêu cầu tại Mục 2. Tiêu chuẩn đánh giá về năng lực kinh nghiệm tại Chương 3. Tiêu chuẩn đánh giá E-HSDT.
3. Tài liệu chứng minh hợp đồng đã hoàn thành như: biên bản thanh lý hợp đồng hoặc xác nhận của chủ đầu tư về việc hợp đồng đã hoàn thành,…
4. Các tài liệu khác (nếu có).

Folder II.3. Năng lực tài chính
1. Nộp các tài liệu liên quan theo bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm thuộc chương III. Tiêu chuẩn đánh giá E-HSDT
2. Các tài liệu khác (nếu có).

Folder III. Tài liệu đánh giá về kỹ thuật
1. Tài liệu chứng minh thuốc được cung ứng bởi nhà thầu có kinh nghiệm cung ứng thuốc: Thông báo trúng thầu hoặc hóa đơn bán thuốc hoặc hợp đồng cung ứng thuốc cho các cơ sở y tế hoặc các tài liệu khác để chứng minh kinh nghiệm cung ứng thuốc để đánh giá theo quy định tại Mục 11 Phần 4 Phụ lục Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật;
Ví dụ: Để chứng minh nhà thầu có kinh nghiệm cung ứng từ 3 năm trở lên, nhà thầu cung cấp thông báo trúng thầu hoặc hợp đồng mua bán thuốc hoặc hóa đơn bán thuốc cho các cơ sở y tế mà nhà thầu đang dự thầu hoặc cho các cơ sở y tế khác mà nhà thầu đã cung ứng trên toàn quốc trong 3 năm khác nhau tính từ thời điểm đóng thầu.
2. Cung cấp 01 Thông báo trúng thầu/Hợp đồng để chứng minh nhà thầu đã trúng thầu tại Trạm Y tế xã Sóc Sơn (nếu có).

Hồ sơ các sản phẩm dự thầu:
- Sắp xếp lần lượt từng hồ sơ sản phẩm theo số thứ tự của danh mục trong E-HSMT, mỗi sản phẩm 1 folder riêng
3. Giấy phép lưu hành (GPLH) sản phẩm hoặc Giấy phép nhập khẩu (GPNK) của sản phẩm dự thầu các văn bản điều chỉnh, bổ sung của cơ quan có thẩm quyền kèm theo GPLH hoặc GPNK của sản phẩm (nếu có), hướng dẫn sử dụng của thuốc được phê duyệt.
4. Tờ khai hàng hóa nhập khẩu của mặt hàng dự thầu (đối với những mặt hàng nhà thầu là doanh nghiệp trực tiếp nhập khẩu).
5. 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) với trường hợp mặt hàng thuốc tham dự thầu có giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc giấy phép GMP (phù hợp với nhóm TCKT) hết hạn hiệu lực trước thời điểm đóng thầu.
6. Tài liệu để đánh giá về nguyên liệu (hoạt chất) sản xuất mặt hàng thuốc tham dự thầu (nếu có):
+ Nguyên liệu (hoạt chất) sản xuất tại các nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA.
+ Nguyên liệu (hoạt chất) sản xuất tại các nước khác không thuộc danh sách SRA hoặc EMA được cấp chứng nhận CEP.
7. Tài liệu chứng minh về tương đương sinh học của thuốc hoặc thuốc thuộc danh mục biệt dược gốc, sinh phẩm tham chiếu (văn bản công bố và văn bản điều chỉnh nội dung công bố (nếu có)); thuốc thuộc danh mục sản phẩm quốc gia, thuốc được giải thưởng "ngôi sao thuốc việt" (nếu có). Hóa đơn, chứng từ hợp lệ mua nguyên liệu kháng sinh sản xuất trong nước để sản xuất thuốc tham dự thầu để đánh giá theo quy định tại Mục 8 Phần 4 Phụ lục Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật.
8. Các tài liệu nêu rõ nguồn gốc, xuất xứ của dược liệu đối với thuốc cổ truyền (trừ vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu (hóa đơn, chứng từ hợp lệ mua dược liệu từ các nhà cung cấp được Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp giấy chứng nhận sản xuất, kinh doanh thuốc từ dược liệu; Phiếu tiếp nhận bản công bố dược liệu sản xuất theo WHO-GACP của cơ sở sản xuất dược liệu, tài liệu chứng minh nhà thầu là đơn vị trực tiếp khai thác/nuôi trồng, thu hái, chế biến dược liệu; Hợp đồng với đơn vị khai thác/nuôi trồng, thu hái, chế biến dược liệu; Hóa đơn mua dược liệu từ các hộ khai thác/nuôi trồng, thu hái, chế biến dược liệu; Hóa đơn chứng từ khác chứng minh nguồn gốc, xuất xứ của dược liệu để đánh giá theo quy định tại Mục 9 Phần 4 Phụ lục Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật;
9. Các tài liệu khác (nếu có).

Folder IV. Tài liệu đánh giá về tài chính
1. Tài liệu giảm giá (nếu có)
2. Tài liệu chứng minh nhà thầu, hàng hóa, dịch vụ do nhà thầu chào thuộc đối tượng được hưởng ưu đãi theo quy định tại khoản 1 Điều 10 của Luật Đấu thầu. Mẫu 06a, 06b




