Chuong V: PHAM VI CUNG CAP

Muc 1. Pham vi va tién d9 cung cip thudc

- Thong tin danh muc, pham vi va tién do cung cép thude duoc quy dinh tai
Mau s6 00 Chuong IV.

- Pbi véi cac thube thudc danh muc thube cé it nhat 03 hang trong nude
san xudt trén day chuyén san xuat thudc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hodc tuong duong EU-GMP va dép tung ti€u chi k¥ thuat theo quy dinh cia B Y
té va vé chat luong, gia, kha niang cung cap duoc Bo truong Bo Y té ban hanh thi
nha thau chi chao thau thudc san xuat trong nude

Muc 2. Yéu cau vé ky thuat

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm céc ndi dung co ban nhu sau:

2.1. Gi6i thiéu chung vé goi thau

- Tén goi thau: Thudc Generic.

- Tén dy todn mua sdm: Cung cap thudc cua Tram y té xa Qudc Oai nim
2026.

- Tén chu dau tu: Tram y té xa Quéc Oai.

- Ngudn vén: Nguon quy Bao hiém y té, nguon thu tir dich vy kham bénh,
chita bénh va ngudn thu hop phap khéc caa don vi.

- Thoi gian bat dau to chic lua chon nha thau: Quy |1 nam 2026

- Pja diém: Tram y té xa Qudc Oai. bia chi: Phé Pong Huong, TDP Du
Nghé, xa Quéc Oai, TP Ha Noi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang.

- Ty chon mua thém: 18 mat hang, kinh phi du kién 12 526.149.200 dong.

2.2. Yéu cau vé ky thuit

Yéu cau vé k¥ thuat bao gom yéu cau vé k¥ thuat chung va yéu cau vé ky
thuat chi tiét d6i v6i thude thudc pham vi cung cap ciia goi thau.

Yéu cau vé mat k¥ thuat chung 1a cac yéu cau vé thudc (bao gom: Tén hoat
chat, Nong 46, Ham luong, Puong ding, Dang bao ché, Pon vi tinh va Nhém
thudc duge néu tai Mau s6 00 - Biéu miu du thau Chuong IV.

- Yéu cau chung:

+ Thudc phai ¢ tén hoat chat, ndng do6/ham lugng, dang bao ché, sb luong
.. dng nhu yéu cau tai bang pham vi, tién d6 cung cdp va yéu cau vé ki thuat
cta thudc;

+ Thudc phai c¢6 gidy phép luu hanh san pham hodc Gidy phép nhap khau
ddi vé6i thude chua co sd dang ky do Cuc Quan ly Dugc - B0 Y té cép con hiéu
luc (ban sao).

+ Tai liéu ching minh nhom tiéu chi k§ thuat ciia thudc du thau.



+ Thubc phai dam bao theo tiéu chuan chat luong da ding ky voi Cuc Quan
Iy Dugc - BO Y té;

+ Nhén thudc: Theo ding quy ché nhén, c¢6 t& hudéng dan sir dung thude
bang tiéng Viét;

+ Thudc phai con nguyén bao bi déng goi.

- Yéu ciu cu thé:

+ Thudc cung cip phai dang tén thude trung thau, hoat chat, ndng do, ham
luong, dang bao ché, quy cach dong goi nhu quy dinh trong pham vi cung cép;

+ Pam bao con han st dung: Han stir dung con lai cia thude trung thau tinh
dén thoi diém thube cung g cho co so y té phai bao dam tdi thiéu 03 thang ddi
voi thude ¢6 han dung tir 01 nam tré 1€n; 1/4 han dung ddi voi thude c6 han dung
dudi 01 nim. Trong truong hop han st dung ctia thuée khong dap ung yéu cau
néu trén, dé bao dam cé thudc phuc vu nhu cau kham bénh, chita bénh, cin ct
tinh hinh thyc té, Cha dau tu quyét dinh han str dung con lai cia thude tring thau
tinh dén thoi diém thube cung tmg cho co s6 'y té va khong duoc yéu cau cao hon
quy dinh néu trén nhung phai dam bao con han st dung khi str dung thude cho
bénh nhan.

2.3. C4c yéu cau khac

Cac yéu cau khéc vé k¥ thuat bao gom yéu cau vé pham vi cung cap, yéu
cau vé tién do cung cap theo quy dinh tai Muc 1 Chuong nay.

Céc yéu cau khac vé k¥ thuat ngoai ndi dung dugc néu tai Mau s6 00 — Biéu
mau du thau Chuong IV s& duoc néu tai file dinh kém.

- Tuy theo nhu cau st dung, binh quan mdi thang cung tng 2 dot (trudng
hop phat sinh nhu cu dot xuit, nha thau cung cép theo nhu ciu dot xuit cua co
so y té). Tién d6 cung cap theo du tri hang thang cua cac co so kham chira bénh,
cung cip cham nhét 14 03 ngay lam viéc ké tir khi nhan duogc dy tru (trudng hop
du trd ot xuat phuc vu cap ctru phai cung cp ngay). Co so xac dinh mébc thoi
gian dit hang ctia Chu dau tu 1a thoi diém goi dién thoai hodc giri email...

- Nha thau phai cam két cung tng kip thoi, chinh xac, du vé s6 lugng thude
trung thau, ddm bao tiéu chuan chét luong theo nhu cau du tra cia Tram y té x4
Quéc Oai ngay sau khi duoc lwa chon tring thau.

- Nha thau phai thu hdi vo diéu kién nhitng mit hang bi phat hién c6 van dé
vé chat lugng trong qua trinh sir dung hodc c6 thong bao thu hoi cia co quan co
tham quyén ma nguyén nhan khong do 16i ctia Chu dau tu.

- Trong qua trinh cung tmg thudc néu Tram y té xd Qudc Oai cb yéu cau thi
nha thau phai cung cip phiéu kiém nghiém (ban sao) ddi véi mdi 16 thude cling
v6i hoa don cho Tram y té xa Qudc Oai (mdi 16 thude phai ¢ phiéu kiém nghiém



riéng, trudng hop trong nim cung tmg thudc thanh nhiéu dot nhung cac thube nay
cung 1 16 san xudt thi chi cAn cung cép 1 phiéu kiém nghiém cua 16 thudc d6). S6
16 san xuat duoc in trén hoa don ban hang hoic phiéu bao 16 kém theo. Trong qué
trinh cung tmg, trudng hop Tram y té xa Qudc Oai cd yéu cau thi nha thau phai
cung cap gidp phép luu hanh san pham (ban sao) dé kiém tra, ddi chiéu.

- Nha thau phai bdi thuong thiét hai do thudc khong dat chat luong giy ra
(néu co).

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

Cac kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém cd: Puoc néu tai file dinh
kém Chu dau tu dinh kém c4c tai liéu néu trén:



MAu sb 16
CAM KET VE PIEU KIEN GIAO HANG CUA NHA THAU
, ngay thang nam

Tén nha thau: [Ghi tén ddy di ciia nha thau]
Kinh gti: Tram y té xa Quéc Oai

Sau khi nghién ctru E-HSMT g6i thdu ....chang tdi xin cam két va thuc hién
day du nhiing noi dung theo yéu cau cia E-HSMT nhu sau:

1. Cung tng kip thoi, chinh xéc, du vé sb lugng thude tring thau, dam bao
tiéu chuan chat luong nhu da ding ky voi co quan c6 tham quyén trong thoi gian
hiéu luc cua hop dong. Pap ting day du cac yéu cau vé diéu kién giao hang tién
d6 va pham vi cung cap néu trong E-HSMT.

2. Trong truong hop gidy phép luu hanh hoic Gidy phép nhap khau hay ho
so gia han hiéu luc sé dang ky caa thudc tham dy thau bi hét han, ching toi xin
dam bao s& cung cap van ban xac nhan cta co quan c6 tham quyén hoac tuan thu
theo dung cac quy dinh.

3. Bao quan va phan phdi thuéc dam bao dang yéu cau quy dinh vé GSP,
GDP trong suét quéa trinh van chuyén téi kho caa céc co so y té trén dia ban ca
nudcC.

4. \/& han st dung cua thudc tai thoi diém giao hang:

Han str dung con lai cua thudc tring thau tinh tir thoi diém thude cung ang cho
co so Yy té phai bao dam tdi thiéu con 03 thang d6i véi thudc ¢ han dung tir 01
nam trg |1én, 1/4 han dung d6i vai thube c6 han dung dudi 01 nam. Trong truong

hop han sir dung ciia thudc khéng dap iing yéu cau néu trén, dé bao dam c6 thuoc
phuc vu nhu cau kham bénh, chita bénh, can cir tinh hinh thuc té, Chii dau tw
quyét dinh han sir dung con lai ciia thuoc tring thau tinh dén thoi diém thuoc
cung 1ng cho co s6' y té va khéng dwot yeu cau cao hon quy dinh néu trén, phdi
dam bdo con han sir dung khi sir dung thuéc cho bénh nhan.

5. Cam két thu hoi thude vo diéu kién ké ca khi hop dong da cham dut néu
thudc da giao khong dam bao day du cac tiéu chuan k¥ thuat nhu da chao thau,
hoic ¢6 thong bao thu hdi cia co quan c6 tham quyén ma nguyén nhan khéng do
15i caa cha dau tu, don vi ky hop dong hay co s y té va hoan tra day du thude
dam bao chat luong cho don vi, twong Gng Vi s6 lugng thube da thu hoi dong
thoi dén bu moi chi phi ¢d lién quan.

Pai dién hop phap ciaa nha thau
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]



