Chương V: PHẠM VI CUNG CẤP

Mục 1. Phạm vi và tiến độ cung cấp 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 các phần của gói thầu 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, nhà thầu chỉ được chào thuốc sản xuất trong nước đáp ứng tiêu chí kỹ thuật mời thầu. Trường hợp do lỗi thiếu sót chưa liệt kê ở mục ghi chú trên thì vẫn thuộc phạm vi của quy định đã nêu, bao gồm cả trường hợp thông tư 03/2024/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung (nếu có) trước thời điểm đóng thầu.
Mục 2. Yêu cầu về kỹ thuật
2.1. Giới thiệu chung về gói thầu
Thông tin về gói thầu theo chi tiết tại E-TBMT.
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).
- Đối với gói thầu thuốc biệt dược gốc có thêm thông tin tên thuốc
	- Đối với thuốc tiêm truyền có dung tích 100ml trở lên cần ghi rõ đặc tính của bao bì (thủy tinh , nhựa…) có quai treo liền hay tách rời khỏi chai; 
	- Đối với thuốc bột đông khô có kèm dung môi hay không kèm dung môi.  
*Tiêu chuẩn chất lượng thuốc :
	- Phải đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký trong hồ sơ đăng ký sản xuất và lưu hành thuốc.
	- Thuốc phải được Bộ Y tế cho phép lưu hành trong toàn quốc. 
- Nhãn thuốc: theo đúng qui chế nhãn, có tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt Nam (bao gồm cả thuốc nhập khẩu).
2.3. Các yêu cầu khác
a. Nhà thầu cam kết:

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

BẢN CAM KẾT 
Kính gửi:  Bệnh viện Đa khoa Trung ương Cần Thơ
Sau khi nghiên cứu E-HSMT của gói thầu: [ghi tên gói thầu], 
Chúng tôi,[ghi tên nhà thầu],xin cam kết và thực hiện đầy đủ những nội dung như sau:
1. Cung ứng kịp thời, chính xác, đủ về số lượng thuốc trúng thầu, đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng như đã đăng ký với cơ quan có thẩm quyền trong thời gian hiệu lực của hợp đồng. Đáp ứng đầy đủ các yêu cầu về điều kiện giao hàng tiến độ và phạm vi cung cấp nêu trong E-HSMT.
2. Trong trường hợp giấy phép lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hay hồ sơ gia hạn hiệu lực số đăng ký của thuốc tham dự thầu bị hết hạn, chúng tôi xin đảm bảo sẽ cung cấp văn bản xác nhận của cơ quan có thẩm quyền hoặc tuân thủ theo đúng các quy định.
3. Bảo quản và phân phối thuốc đảm bảo đúng yêu cầu quy định về GSP, GDP trong suốt quá trình vận chuyển tới kho của cơ sở y tế.
4. Về hạn sử dụng của thuốc tại thời điểm giao hàng:
Hạn sử dụng còn lại của thuốc trúng thầu tính từ thời điểm thuốc cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu còn 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, phải đảm bảo còn hạn sử dụng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân.
5. Cam kết thu hồi thuốc vô điều kiện kể cả khi hợp đồng đã chấm dứt nếu thuốc đã giao không đảm bảo đầy đủ các tiêu chuẩn kỹ thuật như đã chào thầu, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của bên mời thầu, đơn vị ký hợp đồng hay cơ sở y tế và hoàn trả đầy đủ thuốc đảm bảo chất lượng cho đơn vị, tương ứng với số lượng thuốc đã thu hồi đồng thời đền bù mọi chi phí có liên quan.
6. Cung cấp đầy đủ dụng cụ, thiết bị hỗ trợ để sử dụng hàng hóa trúng thầu; tập huấn sử dụng, chuyển giao kỹ thuật liên quan đến hàng hóa trúng thầu khi sử dụng theo yêu cầu của Bệnh viện và có đầy đủ tài liệu pháp lý của dụng cụ, thiết bị hỗ trợ (nếu có) để đưa vào sử dụng tại Bệnh viện. Khi thiết bị có sự cố, bộ phận kỹ thuật phải có mặt trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo của bệnh viện để khắc phục sự cố.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.

ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
 [ký tên và đóng dấu]


[bookmark: _GoBack]b. Nhà thầu cung cấp trong E-HSDT Mẫu số 15 (file scan có chữ ký đại diện hợp pháp của nhà thầu, đóng mộc (nếu có) và file excel) và các tài liệu chứng minh tương ứng với mỗi mức điểm mà nhà thầu đánh giá tại mỗi tiêu chí theo mẫu này.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm (nếu có)
Không áp dụng.
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