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

Pham vi va tién do cung cap thude quy dinh tai Mau s6 00, Chuong IV - biéu
mau du thau Pham vi cung cap thudc va dich vu lién quan (néu co)

Chu dau tu 1iét ké chi tiét danh muc cac thudc can cung cap. Trong d6 cAn néu
rd danh muc thude My sO lugng va cac thong tin cu thé theo cac Bang pham vi cung
cap, tlen do cung cip VA yéu cau vé ky thuat cua thudc va dugc néu tai Mau s 00 -
Biéu mau du thau Chuong IV. Chu dau tu ghi rd d6i véi timg phan cua goi thau chi
chao thudc san xuét trong nudc theo tiéu chi k¥ thuat ddi voi thude danh muc thude
c6 it nhat 03 hing trong nudc san xuat trén day chuyén san xuat thudc dap ng
nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP va dap ung tiéu chi
k¥ thuat theo quy dinh ctia B Y té va vé chat luong, gia, kha ning cung cp thudc
tiéu chi k¥ thuat do.

Muc 2. Yéu cau vé ky thuit

Yéu cﬁu vé k¥ thuat bao gém yéu cau ky thuét (mang tinh ky thuat thuﬁn thy)
va cac yéu cau khac lién quan dén viéc cung cap thudc (trir gid). Yéu cau vé ky thuét
phai dugc néu day du, 16 rang va cu thé dé lam co sé cho nha thau 1ap E-HSDT.
Trong yéu cau vé k¥ thuat khong dugc dua ra cac diéu kién nham han ché sy tham
gia ctia nha thau hodc nhim tao lgi thé cho mot hodc mét s6 nha thau gay ra su canh
tranh khong binh dang, ddng thoi cling khong dua ra cac yéu cau qua cao dan dén
lam tang gia dy thau hodc lam han ché sy tham gia cuia cac nha thau, khong duoc
néu yéu cau vé nhén hiéu cu thé cua thude. Khi chua ¢ két qua dam phén gié thudc
duoc cong bd, néu Hoi dong Thude va Piéu tri ctia co s y té thong nhat ¥ kién can
str dung thudc bi¢t dugc gbc hodc sinh phém tham chiéu dé phyc vu nhu cau diéu tri
dic thi, co so y té xay dung gol thau thudc biét duoc goc nhung phai ghi kém theo

cum tir “hodc twong duong” dé tao thuan loi cho nha thau trong qua trinh chuan bi
E-HSDT.

Yéu cau vé k¥ thuat bao gom cac ndi dung co ban nhu sau:
2.1. Gidi thiéu chung vé goi thau
Muc nay néu thong tln tom tat vé goi thau nhu dia diém thuc hién, quy md cua

g6i thau, y8u cau vé cung cap thude thude goi thau thoi gian thyc hién goi thau va
nhimg thong tin khéc tiy theo tinh chat va yéu cau cua géi thau.

2.2. Yéu cau vé k¥ thuat



Yéu cau vé ky thuét bao gdm yéu cau Ve ky thut chung va yéu cau vé k¥ thuat
chi tiét ddi véi thudc thudc pham vi cung cip cta goi thau.

Yéu cau vé mat k¥ thuat chung 1a cac yéu cau vé thude (bao gom Tén hoat
chat, Nong do, Ham lugng, Puong dung, Dang bao ché, Pon vi tinh—va Nhom thudc
dugc néu tai Mau s6 00 - Biéu mau du thau Chuong IV.

Dbi véi goi thau thude biét duge gbe c6 thém théng tin tén thude

Dbi vé6i goi thau thude duge licu, thuéc cé truyén thi tén hoat chét dugc thay
thé bang thanh phan duoc liéu); cac yéu cau vé kiém tra, thur nghiém, dong goi, van
chuyen cac dleu kién khi hau tai noi thudc dugc st dung. Néu Chu dau tu yéu cau
nha thau cung cap trong E-HSDT ctia minh mot phan hodc toan bd cac thong s6 k§
thudt, céc bang biéu k¥ thudt hofic cac thong tin ky thudt khac thi Chu dau tu phai
quy dinh rd tinh chat va murc d¢ thong tin yéu cau va cach trinh bay cac thong tin do
trong E-HSMT. [néu y8u ciu cung cap ban tom tat thdng sb k§y thuat thi Cha dau tu
phai ghi théng tin vao bang dudi day. Nha thau s& soan mot bang twong tu dé ching
minh thudc do nha thau chao tuan thil voi cac yéu cau do.]

2.3. Céc yéu cau khac

Céc yéu cau khac vé k¥ thuat bao gdm yéu cau vé pham Vi cung cap, Yéu cau
vé tién do cung cap theo quy dinh tai Muc 1 Chuong nay, yéu cau vé phuong thirc
thanh toan, yéu cau vé cung cap tai chinh (néu cd) va diéu kién tin dung kém theo.
Céac yéu cau nay phai dugc néu chi tiét dé nha thau chuan bi E-HSDT.

Céc yéu cau khac vé k¥ thuat ngoai noi dung dugc néu tai Mau sé 00 — Biéu
mAu dy thau Chuong IV s& duoc néu tai file dinh kém

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém (néu co)

Cac kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gém c6: Puoc néu tai file dinh kém
Chu dau tu dinh kém céac tai liéu néu trén:



