Phan 2: YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP
Chwong V: PHAM VI CUNG CAP

Muc 1. Pham vi va tién d9 cung cip thudc

- Thong tin danh muc, pham vi va tién do cung cép thude duoc quy dinh tai
Mau s6 00 Chuong IV.

- B6i v6i cac thude thude danh muc thude c6 it nhat 03 hing trong nudc san
xut trén ddy chuyén san xuat thudc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
trong dwong EU-GMP va dap tmg tiéu chi k¥ thuat theo quy dinh cia BO Y té va vé
chat luong, gia, kha nang cung cap duoc Bo truong BO Y té ban hanh thi nha thau
chi chao thau thudc san xuét trong nude

Muc 2. Yéu cau vé ky thuit

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:

2.1. Gi6i thiéu chung vé goéi thau

- Tén goi thau: G6i s6 01: Goi thau thudc generic.

- Tén du todn mua sam: Mua sam thudc tai don vi nam 2026 cta Tram Y té
x& Tién Thang.

- Tén chua dau tu: Tram Y té x& Tién Thang.

- Nguon vén: Nguon thu tir hoat dong kham bénh, chita bénh; ngudn thu hop
phap khéac cuaa don vi.

- Thoi gian bat dau to chirc lya chon nha thau: Quy | + Quy Il nam 2026

- Dia diém: Tram Y té x4 Tién Thing. Dia chi: Thon Van Loi, Xa Tién Thang,
Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam, Viét Nam

- Thoi gian thuc hién géi thau: 1 nam.

- Tuy chon mua thém: Khong ap dung

2.2. Yéu cau vé ky thuat

Yéu cau vé ki thuat bao gdm yéu cau vé ky thuat chung va yéu cau vé ky thuat
chi tiét dbi voi thude thude pham vi cung cap cuia goi thau.

Yéu cau vé mat k¥ thuat chung 1a cac yéu cau vé thudc (bao gom: Tén hoat
chét, Nong d6, Ham luong, Puong ding, Dang bao ché, Pon vi tinh va Nhom thude
duoc néu tai Mau s6 00 - Biéu mau du thau Chuong IV.

- Yéu céu chung:

+ Thudc phai ¢ tén hoat chat, nong d6/ham lugng, dang bao ché, so luong ...



dung nhu yéu cau tai bang pham vi, tién do cung cip va yéu cau vé ky thuat cua
thudc;

+ Thubc phai ¢6 gidy phép luu hanh san phdm hoic Gidy phép nhap khau d6i
v6i thude chua ¢ s6 dang ky do Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té cap con hiéu luc (ban
sao0).

+ Tai liéu chimg minh nhom tiéu chi ky thuat caa thude duy thau.

+ Thudc phai dam bao theo tiéu chuan chat luong di dang ky véi Cuc Quan
1y Duge - BO Y té;

+ Nhin thudc: Theo dung quy ché nhan, c6 t& huéng dan str dung thudc bang
tiéng Viét;

+ Thudc phai con nguyén bao bi dong goi.

- Yéu ciu cu thé:

+ Thubc cung cip phai dung tén thudc tring thau, hoat chat, nong do, ham
luong, dang bao ché, quy cach dong goéi nhu quy dinh trong pham vi cung cip;

+ Pam bao con han sir dung: Han str dung con lai ciia thude tring thau tinh
dén thoi diém thudce cung Gmg cho co so v té phai bao dam tdi thiéu 03 thang ddi véi
thudc o han dung ttr 01 nam trd 1én; 1/4 han dung ddi véi thude co han dung duoi
01 nam. Trong trudng hop han st dung cua thude khong dap tmg yéu ciu néu trén,
dé bao dam c6 thudc phuc vu nhu cdu kham bénh, chita bénh, cin ct tinh hinh thuc
té, Chu dau tu quyét dinh han st dung con lai ctuia thube tring thau tinh dén thoi
diém thudc cung tmg cho co so y té va khong duoc yéu cau cao hon quy dinh néu
trén nhung phai dadm bao con han sir dung khi str dung thudc cho bénh nhén.

2.3. C4c yéu cau khac

CAc yéu cau khac vé ky thuat bao gdm yéu cau vé pham Vi cung cap, yéu cau
vé tién d6 cung cap theo quy dinh tai Muc 1 Chuong nay.

Céc yéu cau khac vé k¥ thuat ngoai ndi dung dugc néu tai Mau sé 00 — Biéu
mau du thau Chuong IV s& duoc néu tai file dinh kém.

- Tuy theo nhu cau st dung, binh quan mdi thang cung tmg 2 dot (trudng hop
phat sinh nhu cau dot xuét, nha thau cung cip theo nhu cau dot xut cta co so y té).
Tién d6 cung cip theo dy tri hang thang cta cic co sd kham chira bénh, cung cip
cham nhat 13 03 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc du tru (truong hop du tru dot
xuét phuc vu cip ctru phai cung cdp ngay). Co s& xac dinh mdc thdi gian dat hang
ctia Chua dau tu 13 thoi diém goi dién thoai hodc giri email...



- Nha thau phai cam két cung tng kip thoi, chinh xé4c, da vé sb luong thude
tring thau, dam bao tiéu chuan chét lugng theo nhu cau du tra cta Tram Y té x3
Tién Thing ngay sau khi dugc lya chon trang thau.

- Nha thau phai thu hdi v6 diéu kién nhimg mit hang bi phat hién c6 van dé
vé chét lugng trong qua trinh st dung hodc c6 thong bao thu hdi ciia co quan c6 tham
quyén ma nguyén nhan khong do 18i ctia Chu déu tu.

- Trong qua trinh cung tng thudc néu Tram Y té x4 Tién Thing ¢ yéu cau thi
nha thau phai cung cap phiéu kiém nghiém (ban sao) dbi véi mdi 16 thude cing véi
hoa don cho Tram Y té xd Tién Thing (mdi 16 thudc phai c6 phiéu kiém nghiém
riéng, trudng hop trong nam cung ung thudc thanh nhiéu dot nhung cac thude nay
cung 1 16 san xuat thi chi can cung cap 1 phiéu kiém nghiém ca 16 thude d6). S6 16
san xut duoc in trén hoa don ban hang hodc phiéu bao 16 kém theo. Trong qué trinh
cung g, truong hop Tram Y té xa Tién Thang c6 yéu cau thi nha thau phai cung
cap gidp phép luu hanh san pham (ban sao) dé kiém tra, d6i chiéu.

- Nha thau phai bdi thuong thiét hai do thude khong dat chat luong gy ra (néu
co).

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém (néu co)

Cac kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gom c6: Puoc néu tai file dinh kém
Chu dau tu dinh kém cac tai liéu néu trén:



