PHAN 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP
CHUONG V - PHAM VI CUNG CAP
Muc 1. Pham vi va tién dd cung cip dwoc liéu, vi thude co truyén

Pham vi va tién do cung cép thube quy dinh tai Mau sb 00, Chuong IV - biéu mau du
thau Pham vi cung cip thudc va dich vu lién quan (néu co)

Chu dau tu liét ké chi tiét danh muc cac thudc can cung cap. Trong d6 can néu rd
danh muc thudc véi s6 lugng va cac thong tin cu thé theo cac Bang pham vi cung cp,
tién d6 cung cap va yéu cau vé ky thuat cia thude va duoc néu tai Mau s6 00 - Biéu miu
du thau Chuong IV. Chu du tu ghi rd dbi v6i tirng phan cua géi thau chi chao thude san
xuit trong nude theo tiéu chi k§ thuat déi v6i thude danh muc thude c6 it nhit 03 hing
trong nudc san xut trén ddy chuyén san xuat thubc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-
GMP hoic twong duong EU-GMP va dap tng tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh cia B Y té
va vé chat lugng, gia, kha ning cung cip thudc tiéu chi ky thuat do.

Muc 2. Yéu cau vé ky thuat

Yéu cau vé k¥ thuat bao gom yéu cau ky thuat (mang tinh k¥ thuat thuan tiy) va cac
yéu cau khéc lién quan dén viéc cung cap thude (trir gia). Yéu cau vé ki thuét phai duoc
néu day du, 16 rang va cu thé dé 1am co s& cho nha thau lap E-HSDT. Trong yéu cau vé
ky thuat khong duoc dua ra cac diéu kién nham han ché su tham gia ciia nha thau hodc
nham tao loi thé cho mdt hodc mdt sd nha thau gay ra su canh tranh khong binh déng,
dong thoi ciing khong dua ra cac yéu cau qua cao dan dén 1am ting gia dy thau hodc lam
han ché sy tham gia cua cac nha thau, khong dugc néu yéu cau vé nhan hiéu cu thé cua
thudc. Khi chua c6 két qua dam phan gia thudc duoc cong bd, néu Hoi ddng Thube va
Diéu tri ciia co sd'y té thdng nhat y kién can sir dung thude biét duge goc hoic sinh pham
tham chiéu dé phuc vu nhu cau diéu tri dac thu, co s& y té xay dung goi thau thudc biét
dugc gbe nhung phai ghi kém theo cum tir “hodc twong dwong” dé tao thuan loi cho nha
thau trong qué trinh chuan bi E-HSDT.

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm céc nodi dung co ban nhu sau:

2.1. Gi6i thiéu chung vé du 4n va géi thau
- Tén gbi thau: Cung tmg thudc nam 2026.
- Tén dy an/ du toan mua saim: Cung tmg thudc nim 2026.
- Chu dau tu: Trung tdm Cap ctru 115 Thanh phd HO Chi Minh.
- Ngudn von: Ngudn kinh phi khong thuc hién ché do ty chu.
- Thoi gian thyc hién géi thau: 180 ngay.
- bia diém thyc hién: Trung tam Cép cuu 115 Thanh phé H6 Chi Minh.
2.2.Yéu ciu vé ky thuit
- Yéu qéu vé ki thuat bao gbém yéu cau yé ky thuat chung va yéu cau vé k¥ thuat chi
ti€t doi1 véi thuoc thude pham vi cung cap cua goi thau.
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- Yéu cau vé mat k¥ thuat chung 1a cic yéu ciu vé thudc (bao gdm: Tén hoat chat,
Nong d6, Ham lugng, Puong dung, Dang bao ché, Pon vi tinh va Nhom thube duoc
néu tai Mau s6 00 - Biéu mau du thau Chuong IV.

- Déi v6i goi thau thude biét duge gbe co thém th6ng tin tén thude

- Péi véi gol thau thudc dugc licu, thuoc cd truyen thi tén hoat chat dugc thay thé bang
thanh phan dugc liu); cac yéu cau vé kiém tra, thir nghiém, dong goi, van chuyen
cac dleu kién khi hau tai noi thuéc dugc str dung. Néu Bén moi thau yéu cau nha thau
cung cap trong E-HSDT ciia minh mdt phan hodc toan bo cac thong s6 ky thuat, cac
bang biéu ky thuat hodc cac thong tin ky thuét khac thi Bén moi thau phai quy dinh
1 tinh chit va murc d6 thong tin yéu cau va cach trinh bay cac thong tin do trong E-
HSMT. [néu yéu cdu cung cdp ban tom tat thong s6 ky thuat thi Bén moi thau phai
ghi thong tin vao bang dudi ddy. Nha thau s& soan mot bang tuong ty dé chimg minh
thudc do nha thau chao tuan thil voi cac yéu cau do.]

2.2.1. Tai liéu k¥ thuat chitng minh tinh hop 1&: Nha thau chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac, trung thyc cua céc tai liéu dugc dinh kém theo E-HSDT.

a. Tiéu chuan thuc hanh t6t ma nha thau dugc cép:

- GSP (Thyc hanh t6t bao quan thude): Pbi véi co so nhap khau truc tiép thude.

- GDP (Thyc hanh t6t phan phéi thudc): Pdi véi co s ban budn thude.

- GACP (Thuyc hanh tbt trong trot va thu hai cy thudc): D6i voi co sé nudi trong
duoc liéu.

- GMP (Thyc hanh tét san xuat thude): Ddi v6i co s¢ san xuat thude.

- Thoéng tin vé viéc dap Ung va duy tri dap Gmg cac nguyén tac, tiu chuan thuc
hanh tét duoc cong bd trén trang thong tin dién tr cia co quan quan 1y nha
nudc ¢ tham quyén.

b. Gidy dang ky luu hanh hoidc gidy phép nhap khau.

2.2.2. Tai liéu chimg minh gia ké khai cia mat hang thudc du thau trén cong thong tin
dién tir cia BO Y té.

2.2.3. Nha thau ndp céc tai liéu chimg minh lién quan chi phi san xuét trong nudc (néu
o).

2.2.4. Tai liéu chimg minh mat hang thudc do nha thau truc tiép san xuat, nhap khau
hoac kinh doanh.

2.2.5. Tai liéu chung minh tuong duong sinh hoc cua thude, thude thudc danh muc san
pham qudc gia, thude duoc giai thuong “Ngoi sao thude Viét” cia Bo Y té.

2.2.6. Thong bao trung thau hodc héa don ban thude hodc hop dong cung tmg thude cho
cac co s y té hodc cac tai liu khac dé chimg minh kinh nghiém cung tng thudc
dé danh gia theo quy dinh tai Muc 11 (Phan 4. Phy luc Bang tiéu chuan danh gia
vé k¥ thuat);

2.2.7. Cac tai li€u néu 1o nguén géc, xuét xt ctia duge lidu ddi véi thude duge lidu, thude
cé truyén (hoa don, chimg tir hop 1€ mua duoc liéu tir cac nha cung cip dugc BO Y
té hodc S¢' Y té cip gidy chung nhan san xudt, kinh doanh thubc dugc liéu; Phleu
tiép nhan ban cong bé dugc lidu san xuat theo WHO- GACP cua co so san Xuat
duoc liéu, tai li¢u chirng minh nha thau 1a don vi truc tlep khai thac/nuoi trong, thu
hai, ché bién duoc liéu; Hop ddng véi don vi khai thac/nudi trong, thu hai, ché
bién duoc lidu; Hoa don mua dugc lidu tir cac ho khai thac/nudi trong, thu hai, ché
bién duoc liéu; Héa don chung tir khac ching minh ngudn gdc, xuat xt cia dugc
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liéu dé danh gia theo quy dinh tai Muc 9 (Phén 4. Phu luc Bang tiéu chuan danh
gia vé ky thuat);

2.2.8. Hoa don, chimg tir hop 1é mua nguyén liéu khang sinh san xuat trong nudc dé san
xuét thudc tham dy thau dé danh gia theo quy dinh tai Muc 8 (Ph?m 4. Phu luc
Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuat);

2.2.9. Pam bao dap tmg theo Diéu 27 — Thong tu 15/2019/TT-BYT

- D01 v6i cac thude thudc Danh muyc thude san xuét trong nudc dap tng yéu cau
vé diéu tri, gia thudc va kha ning cung cip ban hanh kém theo Thong tu s6
03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019 cua B¢ truong B Y té (sau day
goi tit 1a Thong tu s6 03/2019/TT-BYT), khi lap h6 so moi thau, hd so yéu cau
cac co sO y té phai quy dinh rd khong duge chao thau thudc nhip khau cing
nhom tiéu chi k¥ thuat, cu thé:

+ Thudc c6 tiéu chi ky thuat tai Danh muc kém theo Thong tu )
03/2019/TT-BYT 1a WHO-GMP thi nha thau khéng dugc chio thau
thudc nhap khau c6 tiéu chi ky thuat nhém 5 theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 7 Thong tu nay.

+ Thude co tiéu chi ky thuat tai Danh muc kém theo Thong tu )
03/2019/TT-BYT 1a EU-GMP thi nha thau khong duogc chao thau thude
nhap khau c6 tiéu chi k¥ thuat nhom 2 theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7
Thong tu nay.

- Pbi voi dugce licu thuoc Danh myc dugc liéu dugc nudi tréng, thu hai trong
nudc dap ung yéu cau vé diéu tri va kha ning cung cp, giahoplydoBoY té
cong bo thudc tiéu chi k¥ thuat ctia nhom nao thi trong hd so moi thau, ho so
yéu ciu khong dugc chao duogc liéu nhap khau thudc nhom dob.

- Péi voi thude thudec Danh muyc thude san xuét trong nudc dap tng yéu cau vé
diéu tri, gia thuéc va kha nang cung cip hoic duoc liéu thuoc Danh myc duge
liéu dugc nubi trong, thu hai trong nudc dap Gng yéu cau vé diéu tri, kha ning
cung cép, gia hop ly c6 nhu cau tang dot bién vuot kha nang cung cAp cua céc
co s& san xuét trong nudc, o s’y té can si dung thubc hoic duoc lidu nhap
khau dé dap tmg nhu cau diéu tri thi cin cir vao bdo cdo cua cac co sO y té va
tinh hinh cung tng thudc, Bo truong Bo Y té quyét dinh viéc chao thau thude
hodc dugc liéu nhap khau cing nhom tiéu chi k¥ thuat véi thudc thudc Danh
muc thudc san xuét trong nude dép tng yéu cau vé diéu tri, gia thuéc va kha
nang cung cép hoac duoc liéu thuoc Danh muc duoc liéu dugc nuoi tréng, thu
héi trong nudc dap tng yéu cau vé diéu tri, kha ning cung cip, gia hop 1y trong
mdt thdi han xac dinh dé bao dam cung tng du thudc hodc duoc liéu phuc vu
nhu cau diéu tri.
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2.3.Céc yéu cau khac
- Cac yéu cau khac vé k¥ thuat bao gém yéu cau vé pham vi cung cdp, yéu cau vé tién do cung cip theo quy dinh tai Myc 1 Chuong nay, yéu
cau ve phuong thirc thanh todn, yéu cau vé cung cap tai chinh (néu cd) va diéu kién tin dung kém theo. Cac yéu cau nay phai dugc néu chi
tiét dé nha thau chuan bi E - HSDT.
- Nha thau ké khai hang hoa dy thau theo Phu luc 01 va dinh kém file Excel trong E-HSDT:
Phu luc 01. BANG TONG HQP TU PANH GIA CUA TUNG SAN PHAM DU THAU DO NHA THAU TU CHAM

Theo thang diém béng tiéu chudn danh gid vé mdt ky thudt ciia HSMT
CONG TY:
PIA CHI:
MA SO:

Tén goi thiu:

Tiéu chuén thye hanh t8t ciia nha thiu:

Tiéu chuén cong nghé va phin nhom ky thugt

Téng sb khoan: [Ghi 56 khodn]
Téng sb tién: [Ghi s6 tién]

Thanh tién bing chi: [Ghi 56 tién bing chit]
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PHU LUC 02 - HOP PONG TUONG TU
(Poi véi nha thau Thwong mai)

MAU PHU LUC 02-1: BANG KE HOP DPONG

MAU PHU LUC 02-2: BANG KE HOA PON THEO HOP PONG

Nha thau ké khai kém theo E-HSDTqMﬁu Phu Iyc 02-1 va Phu luc 02-2 (Ban EXCEL) kém theo Cung cip hop ddng c6 danh muc hang hoa,
gia tri ky hop dong va phai co6 tai liéu thé hi¢n danh muc va gia tri da hoan thanh (hodc nghiém thu) cia hop dong tuong tu da ké khai dé chung
minh.

Péi véi Hop dong tuong ty 13 hop dong lién danh, nha thau phai dinh kém thoa thuan lién danh cua hop dong dé chimg minh % cong viéc
thuc hién.

Tinh chat tuong tu quy dinh tai bang X hodc trong truong hop nha thau xac dinh dugc ma HS ciia mat hang theo hudng dan tai ghi chu cua
Bang tiéu chuan dénh gia vé ning luc va kinh nghiém, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hop dong tuwong tu.
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Muc 3. Quy cach E-HSDT:
E-HSDT duoc tao thanh cac FOLDER va nén thanh mot FILE dinh kém trén Hé théng.

CHU Y:

3.1. Dit tén FOLDER hoic tén FILE theo tiéng Viét khong c6 diu.
3.2. Dbi voi nha thau Lién danh:
- Dinh kém ban Scan Théa Thuén Lién Danh c6 quy dinh cong viéc cu thé caa
timg thanh vién, ty 1¢ lién danh va Danh myc hang hoa do timg thanh vién cung
cap, hoac tu san xuat.

- Tung thanh vién lién danh tao riéng FOLDER cua minh va dinh kém cac tai li¢u
du thau theo phan cong viéc minh ddm nhan.
3.3. Cach dat tén FOLDER nhu sau:
A. TT_NT: chira cic thong tin vé Nha thau (hogc Thanh vién lién danh) va cdc myc
con s€ duoc danh dau la A1, A2,...

STT FILE N¢i dung

Al. | MAU 02 Gidy uy quyén (File scan dong diu dang PDF)

A2. | MAU 03 Thoa thuan lién danh (néu co).
(File scan dong dau dang PDF; ghi rd ty 1¢ lién danh va phan chia
cong viéc cuy thé cua ting thanh vién)

A3. | MAU 04 Bao lanh dy thau.

A4. | PLO1 Cam két clia nha thau.
(File scan dong dau dang PDF)

AS5. | PLO2 Phy luc 02 — Bang tong hop tu danh gia cua timg san pham dy thau
do nha thau tu cham.
(File scan dong dau dang PDF + Kém file Excel)

A6. | MAU 05 Béng gia du thau
(File scan dong dau dang PDF + Kém file Excel)

A7. | GPDK Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép.

A8. | GP-DUOC | Giy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

A9.| MAU 06 |Bang ké khai chi phi san xuit trong nuéc ddi voi hang héa duoc

(a)+(b) huong wu dii (néu co) (kém tai liéu chimg minh)

B. NLKN: la Folder chita cac thong tin vé ning luc kinh nghiém cta Nha thau (hoic
Thanh vién lién danh), va cac muc con s€ dugc danh dau 1a B1, B2,...

STT File / Folder Noi dung
Bl. | MAU 07, 9, 10, | Mau s 07(a) hoic Mau sb 07(b);
11 Mau sb 10; Mau sb 11;

B2. | BCTC 20.... File Bao cdo tai chinh + thuyét minh BCTC.

B3. | XN_THUE Vian ban xé’c nhan vé nghTa\vu Thué, nop thué cua Co quan
quén ly thué nam tai chinh gan nhat.

B4. | MAU 08 Mau s6 08(a); Mau s 08(b);

B5. | HDTT _So0.20.... | (Ban scan Hop ddng, Bién ban nghiém thu hodc thanh Iy hoic
h(")a don tai chinh c6 danh muc hang hoa da thyc hién theo hop
dong ké khai)
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C. KT: la Folder chtra cac thong tin vé K¥ thuat cua hang hoéa, va cac muc con s€ dugc
danh dau la B1, B2,...

- FOLDER duoc dit tén theo tirng Hing san xuét.
- Tai liéu k¥ thuat duoc sap xép va dit tén theo S6 thir ty PL03 hodc Ma phan/16.

STT

File / Folder

Noi dung

CI.

DUKT SoTT

Bang dap tng ky thuat kém pham vi, cdu hinh cung
cap.

Nha thau tu 1am Béan dap tng va chju trach nhiém vé
tiqh trung thuc, chinh xac véi cac thong tin do Nha
thau ké khai, khong quy dinh mau.

C2.

TC SoTT

Tiéu chuén thuc hanh tét ma nha thau dugc cép,
con hiéu luc. (Muc 2.1 — Chuong V)

C3.

GPLH_SoTT
GPNK_SoTT

Gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau.

C4.

KKG_SoTT

Tai lidu chimg minh gia ké khai cta thudc du thau trén
cong thong tin dién tir cia Cyc quan ly Dugc.

Cs.

TLKT SoTT

Catalogue/ Brochure /Datasheet kém Ban dich sang tiéng
Vigét.

Ce.

C6-1.1_SoTT

Tai liéu ching minh day chuyén san xuét thudc tai
muc I-1.

C6-1.2_ SoTT

Tai liéu ching minh thudc tham dy thdu duoc cép
phép luu hanh tai muyc I-2.

C6-1.3_ SoTT

Tai liéu vé Tinh hinh vi pham chat luong cua thube du
thau tai muc 1-3.

C6-14_ SoTT

Tai liéu vé Tinh hinh vi pham chét luong cua co s¢ san
xuat thudc du thau tai muc I-4.

C6-15_SoTT

Tai liéu chirng minh Han dung (Tudi tho) cua thudc tai
muc I-5.

C6-1.6_ SoTT

Tai liéu ching minh nudc san xuit cia nguyén liéu
(hoat chat) san xuat mat hang thudc tham du thau tai
muc I-6.

C6-1.7_SoTT

Tai liéu chimg minh twong duong sinh hoc cia thude,
thuoc thudéc danh muc san pham quéc gia, thuée duoc
giai thudng “Ngobi sao thude Viét” cua BO Y té tai myc I-
7.

C6-1.8+9 SoTT

Tai liéu chung minh thuéc dugc san xudt tir nguyén
liéu khang sinh san xuat trong nudc (Khong danh gia
d6i véi thude dugce lidu, thude cd truyen) tai muc I-8.
Hodc Mit hang thudc tham dy thau 1a thude duge liéu,
thudc ¢ truyén (Khong danh gia ddi voi thude hoa
duoc, véc xin, sinh phﬁm y té) tai muc I-9.

C6-1.10_SoTT

Tai liéu ching minh mat hang thuée do nha thau truc
ti€p san xuat, nhap khau hoac kinh doanh tai muc II-
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STT File / Folder Noi dung

10.
Co6-1.11+13 Tai liéu chung minh kinh nghiém cung tmg mat hang
SoTT thube du thau tai myc II-11 va uy tin cta nha thau
trong viéc thuc hién hop doéng cung tmg thudc tai muc
II-13.

C6-1.12_ SoTT Tai liéu chimg minh Kha ning dap Gng yéu cau cia
nha thau vé diéu kién giao hang tai muc I1-12.

C6-1.14_SoTT | Tai liéu chimg minh mét hang thudc dy thau bdi nha
thau c6 h¢ thong phan phoi, cung ng rong khap tai
cac dia ban mién nui, khé khan tai muc I1-14.

Muc 4. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém dinh va thtr nghiém can tién hanh: Theo quy dinh phap luat hién hanh.

Thoi gian kiém tra va thir nghiém: trudc khi nghiém thu.

Noi dung kiém tra: Pon vi sir dung c6 quyén kiém tra, thir nghiém cac hang héa dé
khéng dinh tinh phu hop voi dac tinh ky thuat cua hang hoa theo hop dong. Bén moi
thau khong phai chiu cac phi ton phu thém. Pon vi sir dung c6 nhiém vu théng bao kip
thoi cho nha cung cap vé két qua chay thir dé nha cung cip c6 bién phap khac phuc
(néu co) trude khi chinh thirc ban giao.

Céac cudc kiém tra, thu nghiém co thé dugc tién hanh tai co sé tai Don vi st dung.

Néu cac hang héa qua kiém tra va thir nghiém ma khong phu hop véi cac yéu cau vé
dic tinh k¥ thuat thi bén moi thau ¢ quyén tir chbi nhén hang (nha cung cap phai thay
thé cac hang hoa khac hodc dua ra nhimg sua dbi can thiét dé dap Gmg cac yéu cau veé
déc tinh ky thuat va mién phi hoan toan). Bén mua phai lap Bién ban trong truong hop
nay va bao cao vé Chu dau tu dé lam can clr xem xét trong viéc danh gia Tiéu chuan
danh gia vé mit k§ thuat d6i véi nha thau trong cac ky du thau tiép theo.
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