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 - BẢNG PHẠM VI CUNG CẤP, TIẾN ĐỘ CUNG CẤP VÀ YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT CỦA THUỐC và dịch vụ liên quan (nếu có).
Chi tiết danh mục các thuốc cần cung cấp với số lượng và các thông tin cụ thể theo các Bảng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp và yêu cầu về kỹ thuật của thuốc và được nêu tại Mẫu số 00 - Biểu mẫu dự thầu Chương IV. Chủ đầu tư ghi rõ đối với từng phần của gói thầu chỉ chào thuốc sản xuất trong nước theo tiêu chí kỹ thuật đối với 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 đó.
Thuốc được giao phải theo nhu cầu sử dụng của Trung tâm và theo đúng các thông tin, tiêu chuẩn như đã cung cấp trong hồ sơ dự thầu.
Thuốc phải được giao theo từng đơn hàng của Trung tâm trong vòng 72 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng (không tính các ngày lễ, thứ 7, chủ nhật) (bằng email hoặc điện thoại trong trường hợp khẩn cấp) của Trung tâm. Trường hợp nhà thầu không cung ứng đủ hàng và đúng thời gian như quy định, hai bên sẽ tiến hành thương thảo tìm hướng xử lý.
Địa điểm giao hàng: Khoa Dược- VT, TBYT, Trung tâm Y tế Bình Sơn, số 86 Võ Thị Đệ, thôn 4, xã Bình Sơn, tỉnh Quảng Ngãi.
Mục 2. Yêu cầu về kỹ thuật: Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp thuốc (trừ giá). 
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau:
2.1. Giới thiệu chung về gói thầu:
- Tên dự toán: DỰ TOÁN MUA SẮM: THUỐC THUỘC DANH MỤC ĐẤU THẦU TẬP TRUNG CẤP ĐỊA PHƯƠNG KHÔNG CÓ KẾT QUẢ LỰA CHỌN NHÀ THẦU VÀ THIẾU SỐ LƯỢNG KHÔNG ĐIỀU CHUYỂN ĐƯỢC TỪ CÁC ĐƠN VỊ KHÁC TRONG TỈNH CỦA TRUNG TÂM Y TẾ BÌNH SƠN NĂM 2026.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 1. Gói thầu thuốc Generic
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Bình Sơn 
  Địa chỉ: 86 Võ Thị Đệ, thôn 4, xã Bình Sơn, tỉnh Quảng Ngãi  
- Nội dung cung cấp chủ yếu: Theo danh mục thuốc mời thầu trong E- HSMT.
- Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu: 
+ Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, qua mạng theo quy định tại Điều 21 của Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15 ngày 23 tháng 6 năm 2023, được sửa đổi bổ sung tại Luật số 57/2024/QH15; Luật số 90/2025/QH15.
[bookmark: _GoBack]+ Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ xét thầu theo từng mặt hàng theo quy định tại Điểm a, khoản 1, Điều 30 của Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15 ngày 23 tháng 6 năm 2023, được sửa đổi bổ sung tại Luật số 57/2024/QH15; Luật số 90/2025/QH15.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện gói thầu: 10 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Tùy chọn mua thêm (nếu có): không áp dụng
.  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.
  2.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
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.
Nhà thầu cung cấp đầy đủ thông tin: Tên thuốc, tên hoạt chất, tiêu chí kỹ thuật của thuốc (Nồng độ/Hàm lượng, đơn vị tính, đường dùng, dạng bào chế, số lượng thuốc dự thầu, phân nhóm kỹ thuật), nơi sản xuất, số đăng ký hoặc giấy phép lưu hành còn hiệu lực,.... đáp ứng đúng yêu cầu Phạm vi cung cấp.
Các thông tin trên phải phù hợp với thông tin về thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu được Cục Quản lý Dược công bố trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược (địa chỉ: http://www.dav.gov.vn).
Thuốc dự thầu phải phân nhóm kỹ thuật theo Thông tư số 40/2025/TT-BYT ngày 25/10/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về đấu thầu thuốc tại cơ sở y tế công lập cụ thể như sau:
1. Nhóm 1 bao gồm thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu để lưu hành tại Việt Nam và đáp ứng một trong các tiêu chí sau đây:
a) Được sản xuất toàn bộ trên dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP tại nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA và được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP;
b) Thuốc thuộc danh mục thuốc biệt dược gốc hoặc sinh phẩm tham chiếu do Bộ Y tế công bố;
c) Được sản xuất toàn bộ các công đoạn tại Việt Nam và phải đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
· Sản xuất toàn bộ trên dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP và được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP;
· Được cơ quan quản lý dược của nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA cấp phép lưu hành theo quy định tại khoản 4 Điều 38 Thông tư này;
· Thuốc lưu hành tại Việt Nam và thuốc được cơ quan quản lý dược của nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA cấp phép lưu hành phải có cùng công thức bào chế, quy trình sản xuất, tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm; dược chất, tá dược phải có cùng tiêu chuẩn chất lượng, cơ sở sản xuất, địa điểm sản xuất theo quy định tại khoản 4 Điều 38 Thông tư này.
2. Nhóm 2 bao gồm thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu để lưu hành tại Việt Nam và đáp ứng một trong các tiêu chí sau đây:
a) Được sản xuất toàn bộ trên dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc dây chuyền sản xuất thuốc đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP và được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố đáp
ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn EU-GMP hoặc nguyên tắc, tiêu chuẩn tương đương EU-GMP;
b) Được sản xuất toàn bộ trên dây chuyền sản xuất thuốc tại nước là thành viên PIC/s đồng thời là thành viên ICH, được cơ quan quản lý có thẩm quyền của nước này cấp chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn PIC/s-GMP và được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn PIC/s-GMP.
3. Nhóm 3 bao gồm thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu để lưu hành tại Việt Nam và được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố có chứng minh tương đương sinh học.
4. Nhóm 4 bao gồm thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam và được sản xuất toàn bộ trên dây chuyền sản xuất tại Việt Nam được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP.
5. Nhóm 5 bao gồm thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu để lưu hành tại Việt Nam.
Nguyên tắc dự thầu của các nhóm thuốc trong gói thầu:
a) được dự thầu vào nhóm đó. Thuốc đáp ứng tiêu chí kỹ thuật của nhiều nhóm thì nhà thầu được dự thầu vào một hoặc nhiều nhóm mà thuốc đó đáp ứng các tiêu chí kỹ thuật và phải có giá chào thống nhất trong tất cả các nhóm mà nhà thầu dự thầu;
b) Thuốc dự thầu có nhiều cơ sở cùng tham gia vào quá trình sản xuất thì các cơ sở tham gia vào quá trình sản xuất đều phải đáp ứng tiêu chí kỹ thuật của nhóm thuốc dự thầu.
2. Gói thầu thuốc generic:
a) Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 1 được dự thầu vào nhóm 1, nhóm 2 và nhóm 5;
b) Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 2 được dự thầu vào nhóm 2 và nhóm 5;
c) Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 3 được dự thầu vào nhóm 3 và nhóm 5;
d) Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 4 được dự thầu vào nhóm 4 và nhóm 5; 
đ) Thuốc không đáp ứng các tiêu chí tại nhóm 1, nhóm 2, nhóm 3 và nhóm
4 thì chỉ được dự thầu vào nhóm 5.
Trường hợp thuốc đáp ứng đồng thời tiêu chí kỹ thuật của nhiều nhóm thì thuốc được dự thầu vào các nhóm theo quy định nêu trên.
Ví dụ: Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 3 và đồng thời đáp ứng tiêu chí nhóm 4 thì được dự thầu vào nhóm 3, nhóm 4 và nhóm 5; Thuốc đáp ứng tiêu chí tại nhóm 2 và đồng thời đáp ứng tiêu chí nhóm 3 được dự thầu vào nhóm 2, nhóm 3 và nhóm 5.
2.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Thuốc dự thầu phải có Tên hoạt chất, Nồng độ, Hàm lượng, Đường dùng, Dạng bào chế, Đơn vị tính, Số lượng đáp ứng yêu cầu đã nêu Bảng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp và yêu cầu về kỹ thuật của thuốc thuộc Chương IV. Biểu mẫu dự thầu.
Quy cách đóng gói và dạng bào chế: Đơn vị đóng gói chai/lọ/ống/túi là giống nhau đối với các thuốc có cùng nồng độ, hàm lượng, thể tích.
Nhãn thuốc theo đúng quy chế nhãn, có Catolog, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt (bao gồm cả thuốc nhập khẩu).
Thuốc dự thầu phải có giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Giấy phép nhập khẩu đối với thuốc chưa có số đăng ký do Cục Quản lý Dược – Bộ Y tế cấp.
2.3. Các yêu cầu khác
Các yêu cầu khác về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về phạm vi cung cấp, yêu cầu về tiến độ cung cấp theo quy định tại Mục 1 Chương này, yêu cầu về phương thức thanh toán, yêu cầu về cung cấp tài chính (nếu có) và điều kiện tín dụng kèm theo. Các yêu cầu này phải được nêu chi tiết để nhà thầu chuẩn bị E-HSDT.
Các yêu cầu khác về kỹ thuật ngoài nội dung được nêu tại Mẫu số 00 – Biểu mẫu dự thầu Chương IV sẽ được nêu tại file đính kèm.
 Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm (nếu có)
Nhà thầu chịu trách nhiệm kiểm nghiệm thuốc đạt yêu cầu trước khi giao cho Trung tâm. Trong thời gian lưu kho tại Trung tâm, trong điều kiện bảo quản đáp ứng tiêu chí GSP, thuốc không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm, nhà thầu chịu trách nhiệm thu hồi, xử lý, chịu mọi chi phí trong việc hoàn trả thuốc.

