Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuit

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

1.1. Gidi thi¢u chung vé dw dn/dw todn mua sim, géi thiu

- Tén dy toan mua sdm: Mua sidm vt chit bao dam thuc hién nhiém vu thuong
xuyén nganh quan y quy 2,3,4/2026 va gbi dau quy 01/2027.

- Tén goi thau: Mua sam vt chat bao dam thuc hién nhiém vu thuong xuyén
nganh quan y quy 2,3,4/2026 va gbi dau quy 01/2027.

- Chu dau tu: B6 CHQS tinh Thanh Hoa

- bia diém thuc hién: B CHQS tinh Thanh Héa. Dia chi: Pai 10 Hung Vuong,
Phuong BDong Huong, Tinh Thanh Hoa

- Hinh thtrc lya chon nha thau: Chao hang canh tranh, qua mang.

- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan 01 ti ho so

- Nguén vén: Kinh phi Chim séc stc khoe ban dau tai quin y Co quan, don
vi nam 2026 (Kinh phi 12% BHYT).

- Thoi gian bat dau to chirc lya chon nha thau: Thang 3, 2026

- Loai hgp dong: Pon gia c¢b dinh

- Thoi gian thyc hién goi thau: 250 ngay (giao hang nhiéu lan trong thoi gian
thuwe hién hop dong).

1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Yéu cau nha thau md ta thong sd k¥ thuat cta hang hoa va cac dich vu lién
quan ching minh hang hoéa do nha thau chao tuan thii cac thong s6 ky thuat va cac
tiéu chuin dudi day:

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

Stt | Tén hoat chat | Nong d9, | Puwong | Dang Nhém | Dvt S6 DPon gia
ham luwgng | dung bao thuoc lwgng | keé hoach
ché

1 Lidocain HC1 | 40mg/2ml Tiém Dung 4 Ong 290 940
dich
thudc
tiém

2 Adrenalin Img/1ml Tiém Dung 4 Ong 300 4.640
dich




thudc

tiém
3 Methylprednis 40mg Tiém Bot Lo 200 28.300
olon (dudi dong
dang kho pha
Methylprednis tiém
olon natri
succinat) 40mg
4 Fexofenadin 120mg Ubng Vién Vién 5.980 3.180
hydroclorid nén bao
phim
5 Loratadin 10mg Ubng Vién Vién 3.860 840
nén
6 Cefotaxim lg Tiém | Thudc Lo 50 35.000
(dudi dang bot pha
Cefotaxim tiém
natri)
7 Amoxicilin 500mg Ubng Vién Vién 13.500 1.770
(dudi dang nang
amoxicilin ciing
trihydrat)
8 Amoxicilin 500mg, Ubng | Vién Vién | 7.160 7.820
500mg, Acid 125mg nén bao
clavulanic phim
125mg
9 Cefadroxil 500mg Ubng Vién Vién 9.040 2.780
nang
cung
10 Cephalexin 500mg Ubng Vién Vién 10.000 2.270
(dudi dang nang
cephalexin ciing
monohydrat)
11 Cefdinir 300mg Ubng Vién Vién 4.640 15.170
nang
cung
12 Cefixim 200mg Ubng Vién Vién 3.030 11.370
nén
13 Cefuroxim 500mg Ubng Vién Vién 4.880 18.060
(dudi dang nén bao
Cefuroxim phim
axetil)
14 Gentamicin 80mg/2ml | Tiém Dung Ong 1.220 1.670
(dudi dang dich
Gentamicin tiém

sulfat)




15 | Metronidazol 250mg Ubng Vién 4 Vién 4.510 630
nén
16 | Clarithromycin 250mg Ubng Vién 2 Vién 2.760 3.150
nén bao
phim
17 Spiramycin 3.000.000 | Ubng Vién 2 Vién 2.092 6.070
3.000.000 TU IU nén
18 Spiramycin | 750.000 IU | Udng Vién 2 Vién 3.340 2.780
750.000 1U; , 125 mg nén
Metronidazol
125 mg
19 | Ciprofloxacin 500mg Ubng Vién 2 Vién 2.380 1.520
(dudi dang nén
Ciprofloxacin
HCI) 500 mg
20 ofloxacin 200 mg Ubng Vién 2 Vién 1.920 950
nén
21 | Sulfamethoxaz | 400mg, Ubng Vién 4 Vién 1.560 700
ol 400mg; 80mg nén
Trimethoprim
80mg
22 | Acyclovir 200 200 mg Ubng Vién 2 Vién 4.700 1.760
mg nén
23 Meloxicam 15mg Ubng Vién 2 Vién 4.740 1.640
nén
24 Paracetamol 650 mg; Ubng Vién 2 Vién 10.500 790
650 mg; Cafein 65mg nén
65mg
25 | Paracetamol ; 500mg ; Ubng Vién 2 Vién 14.700 1.120
Cafein ; 25mg ; nén
Phenylephrin Smg
HCl
26 | Paracetamol, 325 mg, Ubng Vién 2 Vién 8.700 820
Ibuprofen 200mg nén
27 Paracetamol 500 mg Ubng Vién 2 Vién 2.904 2.780
nén sui
bot
28 | Chymotrypsin 21 Ubng Vién 2 Vién 25.200 1.216
microkatal nén
29 Glucosamin 750 mg Ubng Vién | TPBV | Vién 7.500 2.270
sulfat 750 mg nén SK
(Tuong duong
Glucosamin
588,92 mg)
30 Methyl 6,29 %; Dung Cao 4 Miéng | 2.000 3.800
salicylate 6,29 1,24 %; ngoai dan




%; dl-Camphor | 5,71 %; 2
1,24 %; 1- %
Menthol 5,71
%; Tocopherol
acetate 2 %
31 | Moi3gchra: | 698,31mg; | Dung Cao Hop 60 7.500
Long nao 23,31mg; ngoai x0a
698,31mg; 208,50mg;
Menthol 54,99mg;
23,31mg; Tinh | 16,80mg;
dau bac ha 721,50mg
208,50mg;
Tinh dau
huong nhu
tring 54,99mg;
Tinh dau qué
16,80mg; Tinh
dau tram
721,50mg
32 | Allopurinol 300 mg Ubng | Vién Vién | 3.250 1.200
nén
33 Colchicin Img Ubng | Vién Vién | 2.560 1.080
nén
34 | Trimetazidin 35mg Ubng Vién Vién 3.220 1.890
dihydroclorid nén bao
phim
giai
phong
bién
doi
35 Amlodipin 5mg Ubdng | Vién Vién | 6.150 1.000
besilat nang
cung
36 Perindopril 4mg ;125 | Udng Vién Vién 2.970 4.180
erbumin; mg nén
Indapamid
37 Heptaminol 187,8mg Ubng Vién Vién 680 1.450
hydroclorid nén
187,8mg
38 Furosemid 40mg Ubng Vién Vién 770 600
nén
39 | Atorvastatin 20 mg Ubng | Vién Vién | 3.660 3.920
(dudi dang nén
Atorvastatin

calcium)




40 Piracetam 800mg Ubng Vién 2 Vién 5.700 1.450
nén
41 Cao dic ré 300mg; Ubng Vién bY2 | Vién 7.050 3.860
dinh lang 5:1 100mg nang
(Extractum mém
Radix
Polysciasis
spissum); -
Cao kho 14
bach qua
(Extractum
Folii Ginkgo
siccus)
42 Nattokinase 1000 FU Ubng TPBV | Vién 4.510 8.930
Vién SK
nang
cung
43 | Pang tam thao; | 0,6g; 2g; | Ubng Hoan bY2 | Vién 3.020 8.190
Téao nhan; 1,5¢; 1g mém
Thao quyét
minh ; Tam sen
44 Acyclovir 250 mg Dung Kem 4 Tube 319 21.480
ngoai boi da
45 | Mai 10 gam co 2% Dung Kem 4 Tube 245 31.600
chura: Acid ngoai | boida
fusidic 0,2 gam
(acid fusidic
2%)
46 Ketoconazol 200mg / Dung Kem 4 Tube 445 12.030
tube 10g ngoai | boida
47 | Aspirin 2,0g ; 2,0g, Dung Dung 4 Chai 425 3.370
Natri salicylat 1,76g ngoai dich
1,76g /Chai dung
20ml ngoai
48 | Acid Benzoic g, 1g, Dung Dung 4 Chai 409 5.420
lg; Acid 0,3g ngoai dich
Salicylic 1g; dung
Iod 0,3g /Chai ngoai
20ml
49 Moi 10ml 0,1g/10ml | Dung Dung 4 Chai 233 3.000
chtra: Xanh ngoai dich
methylen 0,1g / dung
Chai 20ml ngoai
50 | Diethyl phtalat 5,1g Dung Dung 4 Chai 285 4.430
5,1g /Chai ngoai dich

17ml




dung

ngoai
51 | Sulfadiazin bac | 1% (w/w) Dung Kem Tube 200 29.600
ngoai | boida
52 Ethanol 70% (v/v) Dung Dung Chai 367 31.300
ngoai dich
dung
ngoai
53 Povidon Iod 10% (w/v) | Dung Dung Chai 420 18.000
ngoai dich
dung
ngoai
54 Oxy gia 3% (W/v) Dung Dung Chai 328 1.980
dich dich
dung
ngoai
55 Aluminium 12,38¢g Ubng Hon Goi 4.366 4.300
phosphat gel dich
20% 12,38g udng
56 Omeprazol 20mg Ubng Vién Vién 7.810 1.000
(dudi dang nang
omeprazol cung
pellets 8,5% chura vi
kl/kl hat bao
235,294mg) tan
trong
ruot
57 Domperidon 10mg Ubng Vién Vién 2.520 470
(duéi dang nén
domperidon
maleat)
58 | Drotaverin HCl 80mg Ubng Vién Vién 3.680 1.140
nén
59 Sorbitol S5g Ubng | Thudc Goi 1.440 1.270
bot
60 | Lactobacillus 10 mu 6 - Ubng Vién Vién 7.400 1.620
acidophilus; 10 mii 7 nang
Lactobacillus | CFU/ 500 cing
sporogenes; mg
Lactobacillus
kefir
61 | Berberin clorid 100mg Ubng Vién Vién 11.400 1.020
nang
cung
62 | Diosmectit 3g 3g Ubng | Thudc Goi 1.508 2.530

bot pha




hon
dich
udng

63

Cao kho Actiso
EP (Extractum
Cynarae
siccus) 170mg,
Cao kho Rau
déng dat 8:1
(Extractum
Herba Glini
oppositifolii
siccus) 128mg,
Cao kho Bim
bim
(Extractum
Semen
Pharbitidis
siccus) (Ham
lugng acid
chlorogenic >
0,8%) 13,6mg

170 mg;
128 mg;
13,6 mg

Uéng

Vién
nang
mém

bYl

Vién

35.350

2.780

64

Diosmin 450
mg Hesperidin
50 mg (Duéi
dang
Diosmin/Hespe
ridin (90/10)
500 mg)

450mg +
50mg

Ubng

Vién
nén bao
phim

Vién

1.100

2.530

65

bang Sam
Tréan bi
Hoang ky
Thang ma
Sai Ho
Duong quy
Cam thao
Bach truat
Lién Nhuc
Y Di

0.7g
0.4g
0.7g
0.4g
0.4g
0.4g
0.2g
0.4g
0.4¢g
0.4g

Ubng

Vién
nang
cung

TPBV
SK

Vién

1.530

6.540

66

Dexamethason
phosphat (dudi
dang
Dexamethason
natri phosphat)
4mg

4mg/1ml

Tiém

Dung
dich
thude
tiém

Ong

1.200

1.100




67 | Methylprednis 16mg Ubng Vién 2 Vién 5.880 3.610
olon nén
68 Metformin 750mg Ubng Vién 3 Vién 2.600 2.280
hydroclorid nén giai
phoéng
kéo dai
69 Gliclazid 30mg Ubng Vién 2 Vién 2.300 1.530
nén giai
phoéng
c6 kiém
soat
70 Tolperison 150mg Ubng Vién 2 Vién 5.340 1.520
hydroclorid nén
71 Ofloxacin 0,3% /Lo | Nho tai, | Dung 4 Chai 425 11.440
6ml mit dich
nho
mat
72 Natri clorid 87,2mg/10 Nho Dung 4 Chai 795 4.820
ml mét, dich
mili nho
mat
73 Natri clorid, 70ml Xitmiii | Dung 4 Chai 242 30.090
Kali Clorid, dich xit
Calci clorid, miii
Magnesi
clorid,
Benzalkonium
clorid,
Propylen
glycol,
Menthol
74 Tobramycin 0,3% /Lo | Nhotai, | Dung 4 Chai 323 14.450
6ml mat dich
nhd
mat
75 | Bot duong qui: 160 mg, Ubng Vién bYl Vién 4.260 2.450
160 mg Hon 255 mg nang
hop cao kho mém
duoc liéu: 255
mg Tuong
duong voi
1328 mg dugc
liéu: Trach ta:
206 mg, Thuc
dia: 206 mg,

Théo quyét




minh: 286 mg,
Hoai son: 247
mg, Ha kho
thao: 50 mg,
Ha thu 6: 221
mg, Cac hoa:

112 mg.
75 | Menthol, Bac Dung | Dau Hop 985 15.720
ha, Dinh ngoai x0a
huong, Long
nao, Methyl
salicylate,
Eucalytol
77 | Dextromethorp 100mg; Ubng Vién Vién 14.000 1.120
han Smg nang
hydrobromid cing
Smg; Terpin
hydrat 100mg
78 | Acetylcystein 200mg Ubng Vién Vién 5.700 1.150
nang
cung
79 | Glucose khan | 25g/500ml | Tiém Dung Chai 20 18.500
(dudi dang truyén dich
Glucose tiém
monohydrat) truyén
5g/100ml;
12,5g/250ml;
25g/500ml
80 Natri clorid 0,9¢/100ml | Tiém Dung Chai 20 16.500
(500ml) truyén dich
tiém
tmyén
81 Mbi 500ml 0,135g; Tiém | Dung Chai 20 18.600
chira: Calci 0,2g; 3g; truyén dich
clorid. 2H20 1,6g tiém
0,135g; Kali truyén
clorid 0,2g;
Natri clorid 3g;
Natri lactat
1,6g
82 | Natri clorid ; 520mg; Ubng | thudc Goi 2.320 1.520
Natri citrat 580mg; bot
dihydrat ; Kali 300mg;
clorid ; 2,7¢g

Glucose khan




83 | Nicotinamide 20mg; Ubng Vién | TPBV | Vién 12.800 870
(Vitamin PP), | 2mg; 2mg; nénbao | SK
Vitamin B1 10mg; 2mg phim
(Thiamine),
Vitamin B2
(Riboflavin),
Vitamin B5S,
Vitamin B6
(Pyridoxine
hydrochloride)
84 | Vitamin C 60 60 mg Ubng Vién | TPBV | Vién 6.600 1.670
mg 18 mg nén sui SK
Vitamin B3 18 6 mg bot
mg 2 mg
Vitamin B5 6 1,6 mg
mg 1,2 mg
Vitamin B6 2 0,2 mg
mg 75 mcg
Vitamin B2 1,6
mg
Vitamin B1 1,2
mg
Acid folic 0,2
mg
Biotin 75 mcg
85 Riboflavin 2mg Ubng Vién 4 Vién 3.820 140
nén
86 Magnesium 470mg, Ubng Vién 4 Vién 3.600 760
lactate Smg nén bao
dihydrate ; phim
Pyridoxine
hydrochloride
87 Vitamin C 1000mg Ubng Vién 4 Vién 6.220 2.280
1000mg nén sui
bot
88 d - alpha - 400 UI Ubng Vién 4 Vién 3.060 2.820
tocopheryl nang
acetat mém
89 Nicotinamid 50mg Ubng Vién 4 Vién 3.800 260
nén
90 | Acid ascorbic 500mg Ubng Vién 4 Vién 1.000 500
nén bao
phim
91 | Cloramin B 25 25% Phun, Bot HC Kg 1.000 180.000
% rac




92 | Permetrin 50 50EC Phun, Dung HC Lit 98 900.000
EC Xit dich
93 Imidacloprid 200 SC Phun, Dung HC Lit 18 2.450.000
(200g/L); dang xit dich
huyén phu
(SC) (Hoa chat
diét méi, mot
Premise 200
SC
94 Natri 2,5gr Lau, Vién HC Hop 166 560.000
Troclosene ngam
(Natri
Dichloroisocya
nurate) 50%
(kl/kl) (Hoa
chat khir
khuén, tay ué
Presept 2,5gr
95 10% Alpha- 10 Sc Phun, Dung HC Lit 166 1.450.000
Cypermethrin xit dich
(Hoa chat diét
mudi, con
trung Fedonar
10 Sc)
96 | 100% bong xo S5g Dung Bong | VIYT | Goi 920 3.930
tu nhién ngoai X0
97 Vi co gian, 19x72mm | Dung Vi, VTYT | Hop 350 29.500
thoang khi, ngoai gac
Gac tréng,
khong dinh vao
vét thuong
98 | Tam bong vo tai 100 Dung Tam | VIYT | Tui 1.489 5.960
trung chiéc ngoai bong
99 100% coton 0,5* S5m Dung 100% | VIYT | Cudn 3.900 22.000
mém mai ngoai coton
mém
mai
100 | soipolyester 8.5x Dung Bang | VIYT | Cudn 2.025 21.930
va cao su thién 190cm ngoai thun
nhién
101 | Phannénbang | Biangcudén | Dung | Biang | VIYT | Cudn 730 18.570
véi lua.Chét 2,5cm x ngoai cudn
keo 1a oxit kém 5m

khong dung
dung méi Tia x




khong xuyén
qua dugc
102 100% so1 Gac Dung | Gachuat | VIYT | Miéng | 7.940 700
cotton hut 10x10cm x | ngoai
nuoc 8 lop
103 | Bomtiém Sml | Bomtiém | Dung Bom | VIYT | Cai 2.790 900
5 ml ngoai tiém
104 Day truyén B¢ day Dung Day | VIYT | Bo 60 7.800
dich truyén dich | ngoai | truyén
105 | Gangtayyté | Ging tayy | Dung | VIYT | VIYT boi 14.700 2.000
te ngoai

- Nha thau liét ké thong tin mat hang thudc tham dy thau, co s tham gia san
xuat; s6 dang ky luu hanh (hodc sé gidy phép nhap khau d6i véi thude chua cé sd
dang ky) do Cuc Quan Iy Duoc cip va cac thong tin khac theo Mau s 15 dinh kém.

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

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

+ Cam két cung tmg du hang theo nhu cdu du trii ciia Bén mua ngay sau khi
duoc lua chon tring thau.

+ Cac thong tin trinh bay trong file dir liéu phai pht hop v6i 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 clia Bang ké khai dit liéu ky
thuat — Chuong V — E-HSMT 4p dung ddi voi timg mat hang thudc nha thau tham
du.

- Tai liéu chimg minh tinh hop 1¢ cua thude:

1. Thudc dy thau dwoc coi 1a hop 1é néu dwegc phép lwu hanh hop phap
tai Viét Nam, cu thé:

- Nha thau liét ké thong tin tén mat hang thudc tham duy thau, co s tham gia
san xuét; s6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau do Cuc Quan Iy
Duoc hoic Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén cp va cac thong tin khac c6 lién quan:
Nha thau ghi ddy du cac thong tin theo quy dinh tai Mau s 5 — Bang gia du thau.

- Céc thong tin phai phii hop véi thong tin vé thude da duoc cap gidy dang ky
lwu hanh hodc gidy phép nhap khau duoc Cuc Quan 1y Duoc cong bd trén trang
thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) hoac Cuc
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Quan 1y Y, Dugc c6 truyén cong bd trén trang thong tin dién tir cuia Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén (dia chi: https://ydct.moh.gov.vn/);

- Béi voi trudng hop mat hang thudce tham dy thau c6 gidy dang ky luu hanh
hodc gidy phép nhap khau hét han hiéu luc trudc thoi diém dong thau, nha thau c6
van ban cam két dam bao cung tng thude theo yéu cau ciia E-HSMT va b sung thé
kho tuong tmg 03 thang theo tién do cung tng dugc ghi trong E-HSMT (d6i véi
thudc phong xa thi thay thé kho bang gidy to khac phu hop; ddi v6i mua sdm tap
trung thi khong ap dung chirg minh bang thé kho );

- P6i v6i truong hop gidy phép GMP hét hiéu luc trude thoi diém dong thau
nha thau c6 vin ban cam két dam bao cung tmg thudc theo yéu cau ciia E-HSMT va
b sung thé kho twong tng 03 thang theo tién d cung tng duoc ghi trong E-HSMT
(d6i v6i thude phong xa thi thay thé kho bang gidy to khac phu hop; dbi véi mua
sam tap trung thi khong ap dung chimg minh bang thé kho);

- Trong qua trinh danh gia E-HSDT néu cac gidy to trén dugc gia han hoic
cap méi thi khong can xem xét thé kho;

b) Thubc tham dy thau khong bi thu hoi gidy dang ky luu hanh theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc;

¢) Thubc tham dy thau khéng c6 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 chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude va thu hoi, xtr
1y thude vi pham va Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025 cia
Bo truéng BO Y té quy dinh vé chat lugng thude ¢ truyén, vi thude cd truyén, duoc
liéu (trudng hop thu hdi mét hodc mét sb 16 thude xac dinh thi céc 16 thude khong
bi thu hdi van dugc phép luu hanh hop phép).

2. Thuoc du thau vao géi thau, nhém thudc phu hop theo quy dinh tai E-
HSMT.

3. Viéc phén chia nhém thudc thue hién theo quy dinh nhw sau:

3.1. Géi thau thudc generic

G6i thau thude generic co thé c6 mét hodc nhiéu thude (thuéc héa duoc, thudce
phong xa, chat danh dau, véc xin, sinh pham). M&i danh muc thudc tai goi thau thude
generic phai dugc phan chia thanh cac nhom, mdi thude trong mot nhom 1a mot phan
ctia goi thau. Géi thau thude generic duge phan chia thanh 05 nhom theo tiéu chi k§
thuat nhu sau:



3.1.1. Nhom 1 bao gdm thube dugc cap gidy ding ky luu hanh hodc dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dép tmg mot trong céc tiéu chi sau
day:

a) Puogc san xuit toan bo trén diy chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu
chuin EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan twong
duong EU-GMP tai nudc thudc danh sach SRA hodac EMA va dugc co quan quan ly
dugc Viét Nam cong bd dap (g nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tic,
tiéu chuan twong duong EU-GMP;

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

¢) Puoc san xuét toan bo cac cong doan tai Viét Nam va phai dap tng dong
thot céc ti€u chi sau day:

- San xuét toan bo trén day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hoic diy chuyén san xuit thudc dat nguyén tic, tiéu chuan twong duong
EU-GMP va dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap img nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan tuong duong EU-GMP;

- Pugc co quan quan Iy dugc cta nude thudc danh sach SRA hoic EMA cap
phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 38 Théng tu 40/2025/TT-BYT;

- Thudc luu hanh tai Viét Nam va thude duge co quan quan 1y duge cta nude
thudc danh sach SRA hoic EMA cép phép luu hanh phai c6 cting cong thirc bao ché,
quy trinh san xuét, tiéu chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém; dugc chat, ta
duogc phai co cung tiéu chuan chét luong, co so san xuat, dja diém san xuét theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 38 Thong tu 40/2025/TT-BYT.

3.1.2. Nhom 2 bao gdm thudc dugc cap gidy dang ky luu hanh hodc dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dap tng mot trong cac tiéu chi sau
day:

a) Pugc san xuit toan bo trén diy chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hodc diy chuyén san xuat thuc dat nguyén tic, tiéu chuan tuong
duong EU-GMP va dugc co quan quan Iy duoc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén
tac, tiéu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan tuong duong EU-GMP;

b) Puoc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat thudc tai nude 1a thanh
vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH, dugc co quan quan 1y c¢6 thim quyén cia



nude ndy cip chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuin PIC/s-GMP va duoc co quan
quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap g nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP.

3.1.3. Nhom 3 bao gdm thubc dugc cap gidy ding ky luu hanh hodc dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va duoc co quan quan Iy dugc Viét
Nam c6ng bd c6 chting minh tuong duong sinh hoc.

3.1.4. Nhom 4 bao gdm thudc duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
va duoc san xuit toan bd trén day chuyén san xuét tai Viét Nam duoc co quan quan
1y dugc Viét Nam cong bd dép tng nguyén tic, tiéu chuan GMP.

3.1.5. Nhom 5 bao gdm thudc dugc cap gidy ding ky luu hanh hodc dugc cap
gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

3.2. Géi thau thuoc duoc liéu, thuéc cé két hop duwoc chat véi cac duoc liéu,
thudc cé truyén

G6i thau thude duge lidu, thude co két hop duoc chit véi cac duoc lidu, thude
c6 truyén (khong ap dung d6i véi vi thude cd truyén) c6 thé c6 mot hodc nhiéu thude,
mdi danh muc thubc phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi thudc trong mot
nhom 13 mot phan cta géi thau. Goi thau thude duge licu, thude co két hop duoc
chit véi cac duoc lidu, thude cd truyén dugc phan chia thanh 04 nhém theo tiéu chi
ky thuat nhu sau:

3.2.1. Nhém 1 bao gom thudc dugc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat
thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap trng nguyén
tac, titu chuan GMP va trong thanh phﬁn cong thirc thudc c6 toan bd dugce lidu duoc
co quan quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GACP.

3.2.2. Nhém 2 bao gom thudc dugc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat
thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam cong bd dap trng nguyén
tac, tiéu chuan GMP va trong thanh phan cong thirc thudc co tir 50% sd luong thanh
phan dugc lidu tré 1én dugc co quan quan 1y duge Viét Nam cong bd dap img nguyén
tic, tiéu chuan GACP.

3.2.3. Nhom 3 bao gom thudc duge san xuat toan bo trén dy chuyén san xuat
tai Viét Nam dugc co quan quan 1y dugc Viét Nam cong bd dap ting nguyén tic,
tiéu chuan GMP.

3.2.4. Nhém 4 bao gom thudc da dugc cap gidy diang ky luu hanh hoic gidy
phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.



4. Bé chtrng minh tinh hop 1é cta thudc du thau, nha thiu can néu rd thong tin
vé s gidy dang ky luu hanh hodc s gidy phép nhap khau cta thude; vé tiéu chuin
Thue hanh t6t san xuét thudc cta co s6 san xuét thude (hodc cac co so tham gia san
xuat thude) va cac tai liéu kém theo dé chimg minh tinh hop 18 cta thudc theo yéu
cu tai E-HSMT.

5. Quy dinh vé viéc du thau vao cic nhom thube

5.1. Nguyén tic du thau ciia cac nhom thudc trong gbi thau:

a) Nha thau ¢ thubc dap Gng tiéu chi ki thuat ciia nhom nao thi dugc du thau
vao nhom d6. Thude dap tmg tiéu chi k§ thuat ctia nhiéu nhém thi nha thau dugc du
thau vao mot hodc nhiéu nhom ma thude d6 dap tng céc tiéu chi k¥ thuat va phai co
gia chao thong nhat trong tat ca cic nhom ma nha thau du thau;

b) Thubc dy thau c6 nhiéu co so cing tham gia vao qua trinh san xut thi cac
co so tham gia vao qua trinh san xuat déu phai dap ung tiéu chi k¥ thuat cia nhom
thudc dy thau.

5.2. Goi thau thudce generic:

a) Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 1 duoc dy thau vao nhém 1, nhém 2 va
nhom 5;

b) Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 2 duge dy thau vao nhom 2 va nhom 5;

¢) Thudc dap tng tiéu chi tai nhém 3 duoc du thau vao nhom 3 va nhom 53;

d) Thudc dap ung ti€u chi tai nhém 4 duogc du thau vao nhom 4 va nhom 3;

d) Thudc khong dap tmg cac tiéu chi tai nhém 1, nhém 2, nhém 3 va nhoém 4
thi chi duoc du thau vao nhém 5.

Trudng hop thudc dap tmg dong thoi tiéu chi k¥ thudt cua nhiéu nhom thi
thude duoc du thau vao cac nhoém theo quy dinh néu trén.

Vi du: Thudc dap tng tiéu chi tai nhom 3 va déng thoi dap tng tiéu chi nhom
4 thi duge du thau vao nhom 3, nhém 4 va nhém 5; Thude dap ung ti€u chi tai nhém
2 va dong thoi dap tng tiéu chi nhém 3 duge du thau vao nhém 2, nhém 3 va nhom
5.

5.3. G6i thau thudc duoc liu, thude co két hop dugc chat voi cac dugce liéu,
thudc cb truyén:

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



b) Thudc dap Umg ti€u chi tai nhom 2 dugc du thau vao nhom 2, nhém 3 va
nhom 4;

C) Thudc dap tng ti€u chi tai nhém 3 dugc du thau vao nhom 3 va nhom 4;

d) Thudc khong dap tng tiéu chi tai nhém 1, nhém 2 va nhoém 3 chi duoc du
thau vao nhom 4.

6. Poi v6i cac thude thude danh muc thude co it nhat 03 hing trong nude san
xudt trén ddy chuyén san xuét thudc dap ing nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc
tuong duong EU-GMP va dap tng tiéu chi k¥ thuat theo quy dinh ctia Bo Y té va vé
chét luong, gia, kha ning cung cap dugc Bo truong BO Y té ban hanh thi nha thau
chi chao thau thudc san xuat trong nudc.

7. Tai liéu chirng minh tinh hop I¢ ctuia thube du thau duoc phép lam ro theo
quy dinh tai Muc 23 CDNT.

* Poi voi hang hoa 1a thiét bi y té:

- C6 giay chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hodc CE
hodac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.

- S6 luu hanh con hiéu luc bao gdm S6 cong bé tiéu chuan ap dung dbi véi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S& Y té cip hodc Sb gidy chimg nhan diang ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do Bo Y té cap va Két qua phén loai Thiét
biy té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
50 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
cua Chinh phu.

Luuy:

- Trong truong hop Nha thau chimg minh hang hoa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y t& (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.

- Hang héa duy thau da dugc ké khai gia (P6i v6i hang hoa bt budc ké khai
gia theo quy dinh tai Thong tu s 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctia Bo Y té)
hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-
CP ngay 03/03/2023.



Muc 2. Ban vé: “Khong c6 bian vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra. thir nghiém cac hang héa dugc yéu cau s& dugce to chirc Bo
CHQS tinh Thanh Hoa. Dia chi: Pai 10 Hung Vuong, Phuong Dong Huong, Tinh
Thanh Hod. Trong qua trinh thuc hién hop dong, trudng hop hang héa khong phu
hop voi dac tinh k¥ thuat theo E-HSMT hoac khong thich tmg véi cac thiét bi hién
c6 thi Chii dau tu ¢6 quyén tir chdi va Nha thau phai co trach nhiém thay thé hoic
tién hanh nhimng diéu chinh can thiét dé dap ung ding 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, Chi du tu ¢6 quyén to chic viée thay thé hay didu chinh néu
théy can thiét, moi rai ro va chi phi lién quan do Nha thau chju. Viéc thuc hién kiém
tra, thir nghiém hang hoa cta Chii dau tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh
hay cac nghia vu khac theo hop dong ciia Nha thau.



