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

Muc 1. Pham vi va tién dé cung cip thudc

- Thong tin danh muyc, pham vi va tién d6 cung cép thude duge quy dinh tai
Mau s6 00 Chuong IV.

- P6i véi cac thude thude danh muc thude cé it nhat 03 hang trong nudc 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 xuét trong nudc

Muc 2. Yéu cau vé ky thuat

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

2.1. Giéi thiéu chung vé goi thau

- Tén g6i thau: Thude CoH truyén.

- Tén dy toan mua sdm: Mua sdm thudc phuc vu cong tdc kham bénh, chira
bénh cua Bénh vién da khoa Tran LAm nam 2026.

- Tén chu dau tu: Bénh vién da khoa Tran Lam.

- Nguén von: Nguén thu tur gia dich vu kham bénh, chita bénh va cac nguén
thu hop phap khéac cua don vi.

- Thot gian bat dau t6 chic lya chon nha thau: Thang 1 ndm 2026

- Pja diém: Bénh vién da khoa Tran Lam. Dia chi: 355 duodng Tran Lam,
phudng Tran Lam, tinh Hung Yén

- Thoi gian thuc hién goi thau: 12 thang ké tir ngay hop doéng c6 hiéu luc.

- Tuy chon mua thém: 30%

2.2. Yéu cau vé ky thuat

Yéu cau vé ki thuat bao gdm yéu cau vé ky thuat chung va yéu cau vé ki thuat
chi tiét d6i véi thude thudc pham vi cung cap cia goi thau.

DPdi véi g6i thau thude duoc lidu, thude cd truyén thi tén hoat chit duoc thay
thé béng thanh phﬁn duogc liéu); cac yéu cau vé kiém tra, thir nghi¢m, dong goi, van
chuyén, cac diéu kién khi hau tai noi thudc duoc sir dung.

- Yéu cau chung:

+ Thudc phai c6 tén hoat cht, néng do/ham luong, dang bao ché, s6 luong ...
dung nhu yéu cau tai bang pham vi, tién do cung cap va yéu cau vé k¥ thuat cia



thudc;

+ Thudc phai c6 gidy phép luu hanh san phiam hodc Gidy phép nhap khau d6i
v6i thude chua co sé diang ky do Cuc Quan 1y Dugc - Bd Y té cip con hiéu lyc (ban
sa0).

+ Thudc phai dam bao theo tiéu chuan chat luong di dang ky véi Cuc Quan
Iy Duoc-Bo Y té;

+ Phiéu kiém nghiém hop 18 c6 ddy du céc tiéu chi trong Dugc dién Viét Nam
hién hanh hodc Tiéu chuin co s¢ duoc cép boi co s6 kiém nghiém nha nudc hodc co
s& dat GLP (kém theo gidy to phap 1y chimg minh co s¢ dat GLP cta don vi kiém
nghiém).

+ Nhian thudc: Theo ding quy ché nhin, c6 t& hudng dan st dung thude bang
tiéng Viét;

+ Thudc phai con nguyén bao bi dong goi.

- Yéu ciu cu thé:

+ Thudc cung cap phai dung tén thudc trang thau, nong do, ham lugng, dang
bao ché, quy cach dong goéi nhu quy dinh trong pham vi cung cép;

+ Pam bao con han sir dung: Han str dung con lai ciia thude tring thau tinh
dén thoi diém thudce cung tmg cho co so y té phai bao dam tdi thiéu 03 thang ddi véi
thudc ¢6 han dung tir 01 nidm tré 1én; 1/4 han dung d6i voi thude c6 han dung dudi
01 nam. Trong trudng hop han str dung cua thude khong dap tng yéu cau néu trén,
dé bao dam c6 thudc phuc vu nhu cdu kham bénh, chira bénh, cin ct tinh hinh thuc
té, Chu dau tu quyét dinh han st dung con lai ctua thube tring thau tinh dén thoi
diém thudc cung tmg cho co 8¢ y té va khong duoc yéu ciu cao hon quy dinh néu
trén nhung phai ddm bao con han sir dung khi stir dung thude cho bénh nhan.

2.3. Cac yéu cau khac

Céc yéu cau khac vé k¥ thuat bao gdm yéu cau vé pham vi cung cap, yéu ciu
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& dugc néu tai file dinh kém.

- Tuy theo nhu cdu sir dung, binh quan mdi thang cung tng 01 dot (trudng
hop phat sinh nhu cau dot xuat, nha thau cung cap theo nhu cau dot xuat cua co s
y t&). Tién d6 cung cap theo du tri hang thang cia cac co s& kham chita bénh, cung
cap cham nhat 1a 02 ngay ké tir khi nhan duoc dy tru (trudng hop du tri dot xuét



phuc vu cdp ciru phai cung cép trong vong 24h). Co sé xac dinh méc thoi gian dat
hang ctia Chu dau tu 13 thoi diém goi dién thoai hoac gui email...

- Nha thau phai cam két cung tng kip thoi, chinh xéc, da vé sb lugng thude
trang thau, dam béo tiéu chuan chét lugng theo nhu cau du tri cia Bénh vién da
khoa Tran Lam ngay sau khi duoc lya chon trang thau.

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

- Trong qué trinh cung tmg thudc néu Bénh vién da khoa Tran Lim co yéu
cau thi nha thau phai cung cap phiéu kiém nghiém (ban sao) d6i vi mdi 16 thudc
cung voi hda don cho Bénh vién da khoa Tran Lam (mdi 16 thudc phai c6 phiéu kiém
nghiém riéng, truong hop trong nim cung ung thubc thanh nhiéu dot nhung cac
thudc nay cung 1 16 san xuat thi chi can cung cép 1 phiéu kiém nghiém cua 16 thudc
d6). S6 16 san xuat duoc in trén hoa don ban hang hodc phiéu béo 16 kém theo. Trong
qua trinh cung tng, truong hop Bénh vién da khoa Tran Lam 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 chét luong gay ra (néu
co).

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém (néu c¢6): Khong c6



