Chuong V: PHAM VI CUNG CAP

Muc 1. Pham vi va tién d9 cung cap thudc

Pham vi va tién do cung cap thudc quy dinh tai Mau sé 00, Chuong IV - biéu
mau du thau.

1.1. Pham vi cung cfip thudc

Danh muyc thudc voi sO lugng va cac thong tin cu thé theo cac Bang pham vi
cung cap, tlen do cung cap va yéu cau vé k¥ thuat cta thude va duoc néu tai Mau sd
00 - Biéu miu du thau Chuong IV.

Péi voi timg phan cua goi thau chi chao thude san xuat trong nude theo tiéu chi
k¥ thuat d6i véi thudc danh myc thude co it nhat 03 hang trong nudc san xudt trén
day chuyén san xuat thudc dap tng nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong
duong EU-GMP va dap tng tiéu chi ky thuat theo quy dinh cia B Y té va vé chat
luong, gia, kha ning cung cap thudc tiéu chi ki thuat do.

1.2. Tién d9 cung cép

Nha thau phai thyc hién cung cap thudc dung theo cam két vé diéu kién giao
hang cta nha thau theo Mau s6 16 Chuong V E-HSMT.

Dia diém giao hang: Khoa Dugc — Bénh vién Da Neclng, S 124, duong Hai
Phong, Phuong Hai Chau, Thanh pho Ba Nang.

Thué)q dugc cung trng thanh mot hoac nhiéu dot khac nhau trong qua trinh thuc
hién hop dong theo don dat hang ctia bénh vién:

- Pinh ky theo ké hoach sir dung thudc: Thude duge cung cip trong thoi han t6i
da 1a 5 ngay lam vi¢c sau khi nhan dugc yéu cau (du tru) cua bénh vién theo mot
trong c4c hinh thirc nhu van ban, dién thoai, tin nhan, e-mail hoac fax...

- Péi voi truong hop khan cép (cap ctru, phong chéng dich...): thudc dugc
cung cap sém nhat c6 thé, nhung khong quéa 24 gid ké tir khi nhan dugc thong bao
truong hop khan cap.

Truong hop khong cung umg thudc dung tién do néu trén, nha thau phai co trach
nhiém phan hoi vé& bénh vién bing van ban, trong d6 néu cu the nguyén nhan cham
tré va thoi gian dy kién giao hang som nhit; dong thoi dé xuat phuong an xur 1y tam
thoi trong thoi gian chua c6 thube dé dam bao khong anh hudng dén cong tac diéu
tri. Moi chi phi phat sinh (néu c6) trong viéc cung tng thudc thay thé, nha thau phai
chiu trach nhiém. Trong truong hop vi pham thi s€ xem la nguyén nhan vi pham hop
dong.

Khi xay ra trudng hop bat kha khang theo quy dinh tai Muc 25 PKC khong thé



giao thudc theo diing thoi han quy dinh, nha thau c6 trach nhiém thong bao bang vin
ban cho bénh vién kém giai trinh cu thé nguyén nhan dé bénh vién c6 ké hoach diéu
tr1 cho bénh nhan.

Trir truong hop bat kha khang theo quy dinh tai Muc 25 PKC, néu nha thau
khong thuc hién dung cam két vé diéu kién giao hang ctia nha thau, khong thuc hién
mot phﬁn hay toan bo noi dung cong viéc theo hop dong trong thoi han da néu trong
hop dong, nha thau c6 trach nhi¢ém bdi thuong thiét hai theo quy dinh tai Muc 23
bKC, bénh vién s& tién hanh 18p bién ban va xem xet trir vao diém uy tin trong dot
thau ké tiép, truong hop can thiét c6 thé xem xét cham dit hop dong theo quy dinh
tai Muc 28 bKC.

Muc 2. Yéu cau vé ky thuét

Yéu cau vé ki thuat bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:
2.1. Gi6i thiéu chung vé goéi thiu

- Tén goi thau: Goi thau thude generic (gdm 161 danh muc)
- Chu dau tu: Bénh vién Pa Nang.

- Quy md gobi thau: Gom 161 danh muyc.

- Ngudn von: Ngudn ngan sach nha nude, nguon thu hoat dong su nghiép,
nguon thu khac theo quy dinh cua phap luat.

- Hinh thirc lua chon nha thau: Pau thau rong rai, trong nudc, qua mang, xét
theo tirng phan cua goéi thau.

- Phuong thure Iya chon nha thau: Mot giai doan, mot tii hd so.

- Loai hop dong: Hop ddng theo don gia c¢b dinh.

- Thoi gian thue hién hop dong: 365 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc.
2.2. Yéu ciu vé ky thuit

Yéu cau vé ky thuat bao gdm yéu cau Ve ky thuat chung va yéu cau vé k¥ thuat
chi tiét d6i v6i thude thudc pham vi cung cp cia goi thau.

a) Yéu cau vé mat k¥ thuat chung:

- Thuéc du thau phai dap Gng cac yéu cau yé thudc, bao géom: Tén hoat chat,
Nong d9, Ham lugng, Duong dung, Dang bao ché, Don vi tinh va Nhom thudc dugce
néu tai Mau s6 00 - Biéu mau du thau Chuong IV.

- Thudc c6 cach ghi danh phap khac véi cach ghi tén hoat chat tai cot thanh
phan/hoat chat va cach ghi nay dugc ghi tai cac tai liéu chuyén nganh vé duoc (nhu
Duoc dién, Duoc thu Qubc gia va cac tai liéu khac) thi van thudc danh muc (Vi dy:



Paracetamol hay Acetaminophen; Acyclovir hay Aciclovir; Cefuroxime hodc
Cefuroxim; Sodium hay Natri; Hydrochloride hoac Hydroclorid...).

- Pon vi tinh duoc néu tai Mau s6 00 bao gom cac dang thudng gip d6i voi
thudc moi thau, nha thau co thé chao cac thube co don vi tinh khac véi don vi tinh
néu tai Mau s6 00 nhung phai dap tng yéu cau vé k¥ thuat con lai va viéc khac nhau
nay khong anh hudéng dén viéc sir dung thude

b) Yéu cau vé k¥ thuat chi tiét

- Cac thong tin cua thuoc du thau phai phu hop vai thong tin Ve thude (glay
dang ky luu hanh hodc glay phép nhap khau), thong tin vé nguyen tic, tiéu chuan
GMP cua co so san xuat va cac thong tin khac tai cong van, quyét dinh phé duyét
ctia Cuc Quan 1y Dugc; Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén hoic duoc cong bo trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duogc; Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyen.

- Thudc dy thau phai dap img tinh hop 1¢ quy dinh tai Muc 5 Chuong I Chi dan
nha thau

- Thudc du thau phai dap tng tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat quy dinh tai Muc
3 Chuong III Ti€u chuan danh gia E-HSDT.

- Thubc phai dat tiéu chuan chat lugng da duoc Bo Y té cho phép luu hanh.

- Nha thau sip xép cac file tai liéu theo hudng dan tai file pdf Huong dan sap
xep tai lieu dinh kém E-HSMT nay.

2.3. Cac yéu cau khac

- Céc yéu cau vé pham vi cung cip, yéu cau vé tién do cung cap theo quy dinh
tai Muc 1 Chuong nay.

- Thudc dy thau dap tmg cac yéu cau vé kiém tra, thir nghiém, dong goi, van
chuyén theo quy dinh cua phap luat.

- Thuoc du thau dap tng cac yéu cau cac di€u kién khi hau tai noi thuoc dugce
st dung.

- Nha thau dap tng diéu kién kinh doanh theo quy dinh ctia phap luat.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém (néu c6)

Khong yéu cau



