Chuong V: PHAM VI CUNG CAP

Muc 1. Pham vi va tién d6 cung cap thudc

~ Pham vi va tién d6 cung cép thu6c quy dinh tai Mau s6 00, Chuong IV - biéu
mau dv thau Pham vi cung cép thuéc va dich vu lién quan (néu co).

Dai voi tirng phan cla goi thau chi chao thudc san xuéat trong nudc theo tiéu chi
ky thuat d6i véi thudc danh muc thube co it nhat 03 hdng trong nudc san xuét trén
day chuyén san xudt thudc dap (ng nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc twvong
duong EU-GMP va dap tng tiéu chi ky thuat theo quy dinh ctia BO Y t€ va vé chat
lvong, gia, kha nang cung cap thudc tiéu chi k¥ thuat dé.

Muc 2. Yéu cau vé k¥ thuat

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

2.1. Gigi thiéu chung vé géi thau

- Tén dy todn mua s&dm: Thudc dot 11 ndm 2026

- Tén goi thau: Goi thau thudc generic dot 11 nam 2026

- Nguon vén: Nguon thu kham, chira bénh

- Hinh thikc lva chon nha thau: Bau thau rong réi trong nuéc qua mang

- Phuong thire lva chon nha thau: Mot giai doan, mét tdi ho so

- Thoi gian to chirc lva chon nha thau: 120 ngay

- Thoi gian bat dau td chic lwva chon nha thau: Quy Il nam 2026

- Loai hgp dong: Theo don gia c6 dinh

- Thoi gian thue hién gdi thau: 24 thang ké tir ngay hop dong ¢ hiéu luc

2.2. Yéu cau vé k¥ thuat

Yéu cau vé k¥ thuat bao gom yéu cau vé k¥ thuat chung va yéu cau vé ky thuat
chi tiét ddi véi thude thudc pham vi cung cap cla géi thau.

2.2.1. Yéu cau veé ky thuat chung

Yéu cau vé mat ky thuat chung la cac yéu cau vé thuéc (bao gém: Tén hoat
chét, Nong do, Ham lugng, Buong dung, Dang bao ché, Bon vi tinh va Nhém thudc
dwoc néu tai Mau so 00 - Biéu mau dv thau Chuong V.

2.2.2. Yéu cau veé k¥ thuat chi tiét

Quy cach déng goi va dang bao ché: Bon vi dong gdi chai/lo/tui 1a giéng nhau
doi véi cac thudc c6 cung nong do, ham lugng va thé tich.

Nhan thudc theo ding quy ché nhan, ¢ t& hudng dan st dung thudc béang tiéng
Viét (bao gdm ca thudc nhap khau).

2.3. Cac yéu cau khac
Nguyén tac du thau ctia cac nhom thudc trong goi thau:



+ Nha thau c6 thudc dap ¢ng tiéu chi k¥ thuat ciia nhdém nao thi duoc dy thau
vao nhom do6. Thubc dap (rng tiéu chi k¥ thuat ctia nhiéu nhém thi nha thau duoc du
thau vao mét hodc nhiéu nhdm ma thu6c d6 dap ng cac tiéu chi ky thuat va phai co
gia chao thdng nhat trong tat cd cAc nhdm ma nha thau du thau;

+ Thudc du thau ¢ nhiéu co sé cung tham gia vao qua trinh s&n xuét thi cac co
s& tham gia vao qua trinh s&n xuat déu phai dap tng tiéu chi ky thuat ctia nhom thudc
dv thau.

Cung &ng kip thoi, chinh xac, dd vé s6 luvgng thudc tring thau, dam bao tiéu
chuan chét lwvong nhw da dang ky voi co quan cé tham quyén trong thoi gian hiéu luc
cla hgp dong. Bap (ing day dl cac yéu cau vé diéu kién giao hang tién do va pham vi
cung cap néu trong E-HSMT.

Trong treong hop gidy phép lvu hanh hodc Gidy phép nhap khau hay ho so gia
han hiéu lwc s6 dang ky clia thudc tham du thau bi hét han, nha thau phai dam bao sé
cung cdp van ban xac nhan ctia co quan c6 tham quyén hodc tuan thi theo ding céc
quy dinh.

Bao quan va phan phoi thuéc dam bao ding yéu cau quy dinh vé GSP, GDP
trong sudt quéa trinh van chuyén t¢i kho clia co so' y té.

Han st dung con lai clia thudc trdng thau tinh tlr thoi diém thudc cung (ng cho
co s& y té phai bdo ddm t6i thi€u con 03 thang ddi véi thube cé han ding tir 01 ndm
tré 1én, 1/4 han dung doi voi thude co han dung du¢i 01 nam. Trong treong hop han
str dung clia thu6c khong dap (rng yéu cau néu trén, dé bao dam cé thudc phuc vu nhu
cau kham bénh, chita bénh, can c tinh hinh thuc té, Chl dau tu quyét dinh han st
dung con lai clia thudc tring thau tinh dén thoi diém thubc cung (ing cho co s¢ v té va
khong duoc yéu cau cao hon quy dinh néu trén nhung phai ddm bao con han st dung
khi st dung thuéc cho bénh nhan.

Cam két thu hoi thudc vo diéu kién ké ca khi hop dong dd cham dit néu thudc
da giao khong dam bao day du cac tiéu chuan k¥ thuat nhw da chao thau, hodc cé
théng bao thu hdi clia co quan c6 thdm quy@n ma nguyén nhan khong do 16i clia Ch
dau tu, don vi ky hop dong hay co s¢ y t€ va hoan tra day di thuéc dam bao chét
lugng cho don vi, twvong ng vai s6 lwgng thude da thu hoi dong thoi dén bu moi chi
phi co lién quan.

Muc 3. Kiém tra va th&*r nghiém

Khi giao hang mdi 16 thuSc nha thau phai giao kém theo mot phidu kiém
nghiém.

Céc kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gdm c6 kiém tra cdm quan khi giao
nhan thudc, giri mau ki€ém nghiém néu thay can thiét.



HUONG DAN SAP XEP TAI LIEU KEM THEO E-HSDT

Nha thau sép xép céc tai liéu kém theo E-HSDT vao céc folder theo huéng dan. Dé
khong xay ra tinh trang 10i file khi gidi nén, nha thau vui long dat tén file hoac folder ngan
gon theo tiéng Viét khong dau.

1. Folder “01 Tinh hop le E-HSDT”
- Bon du thau.
- Théa thuan lién danh (néu co).

- Bado dam du thau, tai liéu chirng minh tinh hop phap cltia ngudi ky bdo dam duv thau
(néu co).

- Tai liéu chirng minh tv cach hop Ié cla nha thau.

- Mau s6 07a. Ban ké khai théng tin vé nha thau; Mau s6 07b. ban ké khai thong tin vé
cac thanh vién cta nha thau lién danh (néu co).

- Tai liéu khac (néu co).

2. Folder “02 Nang luc kinh nghiem”

- Tai liéu chirng minh da thuc hién nghia vu ké khai thué va ndp thué thu nhap doanh
nghiép clia nam tai chinh gan nhat so vai thoi diém déng thau:

* To khai thué va Gidy nop tién c6 xac nhan ctia co quan thué dwogc in tir Hé théng thué
dién t&r hodc

* To khai thué va xac nhan clia co quan thué veé viéc thuc hién nghta vu thué.

- Mau s6 09. Tinh hinh tai chinh clia nha thau.

- Céc bao céo tai chinh (cac bang can doi ké toan bao gom tat ca thuyét minh c6 lién
quan va cac bao cao két qua kinh doanh) twong ng voi cac ky ké toan da hoan thanh kém
theo ban chup dugc chirng thwe mét trong céc tai liéu:

« Bién ban kiém tra quyét toan thué.

 TO khai tv quyét toan thué (thué gia tri gia tang va thué thu nhap doanh nghiép) cé
xac nhan cla co quan thué vé thoi diém da nop to khai.

* Tai liéu chirng minh viéc nha thau da ké khai quyét toan thué dién t.

« VVan ban x&c nhan cla co quan quan ly thué (xac nhan sé ndp ca nam) vé viéc thuc
hién nghfa vu nop thué.

« B4o céo kiém toan (néu co).

- Mau s 08a. Bang téng hop hop dong twong tw do nha thau thuc hién, Mau s8 08b.
Hop dong twong tw do nha thau thic hién hodc Mau s6 11. Tong hop hda don ban hang.

- Hop dong tuwong tv kém theo tai liéu chirng minh gia tri hoan thanh, dwgc nghiém
thu.

- Tai liéu khac (néu co).
3. Folder “03 Ky thuat”
Bao gom cac folder



- “Ky thuat chung”

~+Bang tong hop diém k¥ thuét cta tirng san pham dy thau do nha thau ty danh gia theo
Mau s6 15 E-HSMT (kém file excel).

» Cam két vé diéu kién giao hang ctia nha thau.
* Tai liéu khac (néu co).
- “[Ma phan (16) cta tirng san pham du thau]”
e Tai liéu, thong tin chirng minh vé tinh hop 1€ cta thu6c dy thau.
4. Folder “04 Tai chinh”
- Mau s6 05 - Bang gia du thau (kém file excel)
- Mau s6 06a. bang ké khai chi phi san xuét trong nwdc déi voi thuée duoc hudng wu
dai (néu co).
- Mau s8 06b. bang thuyét minh chi phi san xuét trong nuéc trong co cau gia (néu co).
- Tai liéu chirng minh lién quan chi phi san xuét trong nuéc.
- Tai liéu khac (néu co).



