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TU NGU VIET TAT

CDNT Chi din nha thiu

BDL Bang dir liéu d4u thau

bKC Piéu kién chung cta hop dong

PKCT Diéu kién cu thé cia hop dong

HSBbX Ho so dé xuat

HSYC HG so yéu cau

Luét Déu thau Luét Dau thau s 22/2023/QH15

Nghi dinh 6 | Nghi dinh s6 24/2024/ND-CP ngdy 27/2/2024 cta Chinh

24/2024/ND-CP P}fﬁ quy dmh chi tiét mot so qiéu va bién phép thi hanh Luat
Pau thau vé lya chon nha thau

VND Pong Viét Nam
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Phén 1. THU TUC PAU THAU
Chuong I. CHI DAN NHA THAU

Muc 1. Pham vi géi thau
1. Bén moi thiu Bénh vién Da Lidu moi nha thau nhan HSYC géi thau Goéi thau thude
Generic thudc du toan Mua sim thudc bd sung ndm 2022-2023 (lan 4) cia Bénh vién Da
Li2u. G6i thdu mua thudc cé nhiéu mat hang thudc, mdi mat hang thude thude goi thau
thude Generic (theo quy dinh tai Diéu 4 théng tw 07/2024/TT-BYT) dugc coi 1a mot phan
doc 1ap cuia goi thau.
2. S6 lugng va sb hiéu cac phin thude goi thdu: Quy dinh tai BDL.
3. Ngudn vbn dé thuc hién goi thiu: Ngudn quy bao hiém y té; ngudn thu tir dich
vu kham bénh, chira bénh; ngudn thu hop phép khac
4. Loai hgp dong: Quy dinh tai BDL
5. Thoi gian thuc hién géi thau la: 180 ngay, dugc tinh tir ngay hop dong c6 hiéu luc
dén ngay nghiém thu hang hoa (bao gdom ca dich vu lién quan (néu c6)), khéng bao gdm
thoi gian hoan thanh nghia vu bao hanh.
Muc 2. Hanh vi bi cAm trong dau thau
Hanh vi bi cdm trong d4u thau 1a hanh vi quy dinh tai Diéu 16 cua Ludt ddu thau.
Muc 3. Tw cich hop 1é ciia nha thiu
1. Co gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc do co quan c6 thim quyén
cap v6i pham vi kinh doanh 12 san xuit thudc hoc ban buén thudc
2. Nha thau 1a t6 chirc ¢ tu cach hop 1é khi dap img quy dinh tai cac diém a, b, c,
d,d, e, g va i khoan 1 Piéu 5 ctia Lu4t DAu thau.
3. Nha thau la ho kinh doanh c6 tu cich hop 1¢ khi dap img quy dinh tai cac diém
a, b khoan 2 va céc diém d, e khoan 1 Diéu 5 cua Luat DPAu thau.
Nha thau phai ndp cac tai ligu theo quy dinh tai BDL d& chirng minh
Muc 4. Tinh hop 1é cita thudc du thau

Thudc du thau dugc coi l1a hop 1€ néu dugc phép hru hanh hop phap tai Viét
Nam, nha thau phai cung cép cac tai liéu theo quy dinh cu thé tai BDL dé chirng minh

Muc 5. Lam rd, sira d6i HSYC

1. Truomg hop nha thiu cin 1am rd HSYC thi giri vin ban dén bén méi thiu trude
ngdy quy dinh tai BDL c6 thoi diém dong thau. Noi dung 1am 1 HSYC dugc thé hién
bang vin ban. Khi nhin duoc dé nghi 1am r6 HSYC ctia nha thau, Bén mdi thiu s& c6 vin
ban tra 16 giri cho nha thiu cé yéu cau lam 13 va tAt ca cac nha thiu khac di mua hodc nhéan
HSYC tir Bén mi thau, trong d6 mé ta ndi dung yéu ciu lam rd nhung khong néu tén nha
théu d& nghij 1am 5. Truong hop viéc lam 15 din dén phai sira di HSYC thi Bén moi thiu
tién hanh sira di HSYC theo thi tuc quy dinh tai Khoan 2 Muc nay

2. Trudng hop sira d6i HSYC, bén mdi thau c6 trach nhiém giri quyét dinh stra déi
va cac ni dung sira d6i t&i nha thau. Thoi gian giri vin ban sira déi HSYC dén nha thiu
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quy dinh tai BDL trudc ngay c6 thoi diém dong thau.

Muc 6. Chi phi, dong tién, ngén ngir khi dy thau

1. HSYC dugc phat hanh mi&n phi. Trong moi trudmg hop, chu dau tu sé khong
phai chiu trach nhiém vé céc chi phi lién quan dén viéc tham du thdu ctia nha thiu.

2. Dong tién tham dy thau va ddng tién thanh to4n 14 VND.

3. Tét ca vin ban, tai liéu trao ddi giita bén moi thu va nha thau lién quan dén viée
tham duy thiu phai duoc viét bang tiéng Viét. Céc tai lidu va tur lidu bd trg trong HSPX
c6 thé dugc viét bang ngdn ngit khac, dong thoi kém theo ban dich sang tiéng Viét.
Truong hop thiéu ban dich, néu cin thiét, bén mai thiu cé thé yéu ciu nha thau giri bd
sung.

Muc 7. Thanh phan cia HSPX

Nha thau phai nghién ctru moi théng tin chi din, biéu méu, thudt ngir, thong sd, yéu
cau ky thuat, yéu ciu vé pham vi cung cip va céc yéu cau khac trong HSYC dé chuén bi
HSPX ciia minh gdm tat ca thong tin, tai liéu theo quy dinh cua HSYC, bao gom:

1. Pon d& xuét theo MAu s6 01 Chuong IV. Pon d& xuét do nha thau chuén bj va dién
theo Mau s6 1 ¢6 chit ky ciia nguoi dai dién hop phép ciia nha thau (13 nguoi dai
dién theo phép luat ctia nha thiu hodc ngudi dugc iy quyén theo phép luat ctia nha
thau kém theo gidy ty quyén hop phép;

Thoa thuén lién danh néu 1 nha thau lién danh theo Mau s6 03 Chuong IV;
Bang gi4 dy thau theo Mau s6 04 Chuong IV — Biéu mau
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Ban cam két thyc hién géi thau theo MAu s 05 Chwong IV — Biéu mau

5. Tai lidu chitng minh tu cach hop 18, ning luc va kinh nghiém ctia nha thiu cua
nha thau, cia ngudi ky don dé xuit ;

6. Cac tai liéu chimg minh tinh hop 1& cta thude du thau theo Muc 3 — Chuong II.
tai BDL;

7. Cac ndi dung khac theo quy dinh tai BDL.

Muc 8. Gid dy thiu va gidm gid

Gi4 dy thau ghi trong don va trong bang gi4 ciing véi cac khoan giam gia phai dap
g cac quy dinh trong Muc nay:

1. Gia du thau ghi trong don dé xuét bao gdm toan bo chi phi dé thyc hién goi thau
(chwa tinh giam gi4) theo yéu cau cia HSYC.

2. Nha thau phai nop HSDX cho toan bd cong viéc néu tai Muc 1 Chuong nay va
ghi don gi4, thanh tién cho tat ca cac cong viéc néu trong cac bang gié twong tmg quy
dinh tai Chuong IV - Biéu mau.

3. Truong hop nha thiu c6 dé xuét giam gia thi c6 thé ghi truc tiép vao don dé xuat
hodc dé xuit riéng trong thu giam gi4. Trudng hop giam gia, nha thau phai néu rd ndi
dung va cach thirc giam gia vao cic hang myc cu thé. Trudng hop khong néu rd cach
thirc gidm gia thi dugc hiéu 1a giam déu theo ty 1¢ cho tat ca hang muc. Truong hop c6



thu giam gia thi thu gidm gia co thé dé cung trong HSPX hoic ndp riéng song phai bao
dam Bén méi thiu nhan dugc trude thoi diém dong thau. Thur giam gia sé duge Bén moi
thdu bao quan nhu mot phan cia HSPX va dugc mé dong thoi cing HSPX cia nha
thau; trrdng hop thu giam gia khéng duge mé cing HSPX va khong duge ghi vao bién
ban mé thau thi khong c6 gié tri.

4. Gia dy thiu ctia nha thiu phai bao gdm toan b céc khoan thué, phi, 18 phi (néu
¢6) 4p theo thué suit, mirc phi, 18 phi tai thoi diém 28 ngay truée ngay co thoi diém
dong thau theo quy dinh. Truong hop nha thau tuyén bd gia du thau khong bao gom
thué, phi, 1& phi (néu c6) thi HSPX ctia nha thau s& bj loai.

5. Trudng hop goi thdu duge chia thanh nhidu phan dc lap thi nha thau c6 thé
chao mdt hoic nhiéu phan ciia goi thau. Nha thau phai chao diy du cac hang muc trong
phén méa minh tham dy. Trudng hop nha thau c6 dé xuat giam gia thi phai néu 1o cach
thirc va gia tri giam gia cho ting phan.

Muc 9. Hiéu lwc ctia HSDX

1. Thoi gian ¢6 hiéu lyc khong ngén hon théi han quy dinh cia HSPX tai BDL

2. Trong trudng hop can thiét, trude khi hét thoi han hidu luc cua HSPX, Bén moi
théu c6 thé dé nghi cac nha thiu gia han hiéu lyc cia HSPX. Néu nha thdu khong chap
nhén viéc gia han hiéu luc cia HSDX thi HSPX cta nha thau s& khong dugc xem xét
tiép. Nha thau chip nhén d& nghi gia han HSPX khéng dugc phép thay ddi bit ky néi
dung nao cia HSPX. Viéc dé nghi gia han va chép thuin hodc khong chip thuin gia
han dugc thuc hién b?mg van ban.

Muc 10. Quy cach va chir ky trong HSDX

1. Nha thiu phai chuén bi mét ban gdc va mét ban chup HSPX, ghi rd "BAN GOC
HO SO BE XUAT" va "BAN CHUP HO SO BE XUAT" tuong tmg. Nha thau cin ghi
10 tén goi thau, tén nha thiu, tén bén moi thiu bén ngoai tai dung HSDX. Nha thiu phai
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c va phu hop giita ban chup va ban gdc. Trudng hop
c6 sy sai khac giira ban goc va ban chup thi cin cir vio ban gbc dé d4nh gia.

2. Sira d6i, ndp lai HSPX: Trudng hop can sira d6i HSDX da ndp, nha thau phai
tién hanh rat toan b6 HSDX da ndp trude d6 dé stra doi cho phu hop. Sau khi hoan
thién HSPX, nha théu‘ tien hanh ndp lai HSDBX mai. Trudng hop nh§1 thau da nop
HSDX trudce khi chu dau tu thuc hién sira doi HSYC (néu c6) thi nha thau phai ndp lai
HSDX méi cho phu hop véi HSYC da dugc sira doi. ‘ ‘

3. Rat HSDX: nha thau dugc rat HSDX truéce thoi diem dong thau. ‘

4. Nha thau chi dugc rat, sira d6i, ndp lai HSDX trude thoi diém dong thau. Sau
thoi diém déng thau, tit ca cac HSPX ndp déu duoc mé thiu dé danh gia.

5. Tét ca cac thanh phan néu tai Muc 6 Chuong I phai dugc dai dién hop phéap cta
nha thau ky, dong déu. Truong hop 14 nha thiu lién danh thi HSDX phai c6 chir ky cua
dai dién hop phép cua tat ca thanh vién lién danh hodc thanh vién dai dién nha thau lién
danh theo phan cong trong thuan lién danh.

6. Nhirng chir dugc ghi thém, ghi chén vao giita cdc dong, nhimng chir bi tiy xo6a
hoic viét dé 1én phai bao gdm chit k¥ & bén canh hoic tai trang d6 ctia ngudi ky don dé




Xuét.

Muc 11. Thoi diém déng thiu va mé thiu

1. HSPX do nha thiu np truc tiép hodc giri dén dia chi ctia bén méi thiu nhung
phai dam bao bén méi thau nhin dugc trude thoi diém dong thau: 13 gid, ngay 02 thang
7 ndm 2024.

2. Mg thau:

Bén moi thiu tién hanh mé thiu cong khai va bit diu ngay trong thoi han 02 gid
ké tir thoi diém déong thau. Bén méi thiu chi mé cac HSPX nhén dugce trude thoi diém
dong thau theo yéu cau ctia HSYC trude sy chimg kién cua dai dién céc nha thiu tham
du 1& mé thau, khong phu thude vao su c6 mit hay ving mit cia céc nha thau. Viéec md
thau dugc thuc hién déi véi timg HSDX theo thir tr chit c4i tén ctia nha thiu va theo
trinh tu:

a) Kiém tra niém phong;

b) Mé hd so va doc 15 cac thong tin vé tén nha thau:

- Tham du ddc 1ap hay lién danh;

- S6 lrong ban gc, ban chup;

- Gia dy thau ghi trong don du thau;

- Gia trj giam gia (néu co);

- Thoi gian ¢6 hiéu lyc cia HSPX;

- Thoi gian thuc hién goi thau;

- Céac thong tin khac lién quan.

Bién ban mé thau bao gdm cac thong tin quy dinh tai diém a va diém b khoan nay.
Bién ban mé thau phai dugc ky xac nhan bai dai dién cua bén moi thdu va cac nha thau
tham dy 1& mé thiu. Bién ban nay phai dwgc giri cho cac nha thau nop HSDX. Pai dién
clia bén moi thau phai ky xac nhan vao ban gbc don du thau, thu giam gia (néu co), gidy
lly quyén clia ngudi dai dién theo phép lut clia nha thau (néu c6), thoa thudn lién danh
(néu co), cac ndi dung dé xuat vé tai chinh va cic ndi dung quan trong khac cua timg
HSDbX.

Muc 12. Péanh gia HSPX va thwong thio vé cic dé xuit ciia nha thiu

1. Viéc danh gia HSDX dugc thuc hién theo quy dinh tai Chuong III.

2. Trong qué trinh danh gi4, bén mai thau lam r6 HSDX

- Sau khi m& thau, nha thau c6 trach nhiém lam rd HSPX theo yéu cau cua Bén
moi thau ké ca vé tu cach hop 1€, ndng luc, kinh nghiém, nghia vu khai thué ca ndp thué,
tai liéu v& nhan su cu thé da dugc dé xudt trong HSPX cia nha thau. Bén moi thiu sé
¢6 vin ban yéu cau nha thau lam rd HSPX clia nha thau.

- Nha thiu khéng tur 1am s6 HPX sau thoi diém déng thau.

- Viéc 1am rd phai bao dam nguyén tic khong lam thay dbi ban chét ctia nha thau



tham dy thau, khong lam thay d6i ndi dung co ban cia HSPX di ndp va khong thay doi
gia dy thau.

Muc 13. Diéu ki¢n d6i véi nha thau dwge dé nghi tring thiu

Nha thau dugc dé nghi tring thdu khi dap tng diy du céc didu kién sau day:

1. Co HSPX hop 1¢;

2. C6 ning luc, kinh nghiém va dé xuat k¥ thuét dap g yéu cau cia HSYC;

3. C6 gia tri phan sai 1éch thiéu khong qua 10% gia du thau

4. C6 gia d& nghi tring thau (gia dy thau sau sira 13i, hiéu chinh sai 1éch va trix di
gid tri giam gia) khong vurgt gid goi thau duge duyét.

Muc 14. Thong bdo két qua lya chon nha thau

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay két qua hra chon nha thdu duoc phé
duyét, chu déu tu ding tai théng tin vé két qua lua chon nha thau 1én Hé théng mang
dau thau qudc gia, ddng thoi giri vin ban thong bao két qué Iya chon nha thau kém theo
du thao hop dong va ke hoach hoan thién hop dong dén nha thau tring thau.

Piéu 15. Didu kién ky két hop dong

1. Tai thoi diém ky két, HSPX ciia nha thiu dugc lya chon con hiéu huec.

2. Tai thoi diém ky két, nha thau dugc lya chon phai bao dam dap (mg yéu ciu vé
nang luc ky thuat, tai chinh dé thuc hién goi thau theo yéu cau cua ho so yéu cau.

3. Chu dau tu phai bao dam céac diéu kién vé vén tam tmg, von thanh toan, mit
bang thuc hién va diéu kién can thiét khac dé trién khai thyc hién géi thu theo ding
tién do.

Muc 16. Bio diam thye hién hop dong

1. Truée khi hop ddng c6 hiéu luc, nha thiu tring thau phai cung cip mét bao dam
thyc hi¢n hop dong theo quy dinh cia HSYC. Trudng hgp nha thau sir dung thu bao
lanh thyc hién hop dong thi phai sir dung Mau thu bao lanh quy dinh tai HSYC nay hoic
mot mau khac duge chu dau tu chap thuén.

2. Nha théu khong dugc hoan tra bao dam thyc hién hop dong trong trudng hop
sau day:

a) Tr chéi thuc hién hop ddng khi hop déng c6 hiéu luc;

b) Vi pham thoa thuin trong hop dong;

¢) Thyc hién hop dong cham tién d6 do 18i ciia nha thiu nhung tir chéi gia han hidu
luc cia bao dam thuc hién hop déng.

Muc 17. Giii quyét kién nghi

. Khi thay quyén va loi ich hop phép bi anh hudng, nha thiu duoc kién nghi nguoi
c6 tham quyén, chu dau tu xem xét lai cac van dé trong qua trinh Iya chon nha thau, két
qua lya chon nha thau theo quy dinh tai cac diéu 89, 90 va 91 Luat DAu thau.

2. Dia chi nhan don kién nghi:
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a) Dia chi nhan don kién nghi ctia chi dau tu: [ghi ddy & tén, dia chi, sé dién
thoai, s6 fax].

b) Dia chi nhan don kién nghi ctia ngudi ¢6 thim quyén: [ghi day di tén, dia
chi, sé dién thoai, s6 fax].

c) Dia chi bd phén thudng truc gitp viéc ciia Hoi ddng tu vin: _ /[ghi ddy di tén,
dia chi, sé dién thoai, s6 fax].

Muc 18. Xir ly vi pham

1. Trudmg hop nha thau cd céc hanh vi vi pham phép lut vé ddu thau thi tiy theo
mirc do vi pham s& bi xr 1y cin cir theo quy dinh ciia Luat Pau thau s6 22/2023/QH15
ngay 23/6/2023, Nghi dinh sb 24/2024/ND-CP ngay 27/02/2024 va céc quy dinh phap
luat khac lién quan.

2. Quyét dinh xir 1y vi pham dugc giri cho t6 chirc, c4 nhan bi xir 1y va céc co quan,
t6 chirc lién quan, dong thoi s& dugc giri dén By Ké hoach va Déu tr dé ding tai trén
Béo PAu thiu va trang thong tin dién tir vé ddu thau, dé theo doi, tong hop va xit Iy theo
quy dinh ctia phap luat.

3. Quyét dinh xir ly vi pham dugc thyc hién & bat ky dia phuong, nganh nao déu
¢6 hiéu luc thi hanh trén pham vi ca nudc va trong tat ca cac nganh.

4. Nha thau bi xir Iy vi pham phap luit vé dau thau c6 quyén khdi kién ra Toa an
vé quyét dinh xir 1y vi pham.




CHUONG II. BANG DU LIEU PAU THAU

Muc

N9Ji dung

Pham vi go6i thau:

- Tén goi thﬁg: Goi t‘hﬁu thudc Generic tl}uéc dur toan Mua sim thu6c bd sung nam
2022-2023 (lan 4) bang hinh thirc mua sam tryc ticp.

- Chu dau tu: Bénh vién Da Liéu
- 86 lwgng va sb hiéu céc phan thude gbi thau: Mdi phan 1a mét loai thude, nha thau
c6 thé tham dy mot, nhiéu hodc tat ca cac thudc trong géi thau

- Noi dung cung cép chii yéu: Theo Danh myc thudc yéu cdu mua sdm truc tiép tai
phu luc

Nguon von dé thuc hién g()i‘ thau: Ngubn quy bao hiém y té; ngu?)n thu tir dich vu
kham bénh, chira bénh; nguon thu hgp phap khac.

Hinh thirc hop dong (loai hop dong): Hop dong theo don gia c6 dinh

Hinh thirc lya chon nha thau: Mua sim truc tiép

Thoi gian thuc hién hop dong: 6 thang ké tir ngay ky hop dong.

2 |Tai liéu chirng minh tu cach hop I¢ ciia nha théiu:
- Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hoic tai liéu trong duong.
- Gizfly ching nhan du ('iiéu kién kinh doanh gluqc con hiéu lyc véi pham vi kinh
doanh 1a san xuat thudc hodc ban budn thuoc.
3 [Tai liu, thong tin chirng minh vé tinh hgp I¢ ciia thuée dy thau:

- Nha thiu phai ké khai ddy du cac théng tin cia thude thube du thau tai Mau s6
04 — Bang gia du thdu. Cac thong tin ké khai phai phu hgp v6i thong tin cua
thudc du thau tai Phu luc — Danh muyc thudce yéu cau mua sam truc tiép va thong
tin trén Giay phép lru hanh san pham hoic Gidy phép nhap khau.

- Cac thong tin phai phu hop voi thong tin vé thubc da duoc cap gidy dang ky lru
hanh hodc gidy phép nhap khiu dugc Cuc Quan 1y Dugc cong b trén trang
thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn);

- Nha thiu phai ndp Gidy phép luu hanh sin phim hoic Gidy phép nhap khau.

- 3.1. Thuéc du thiu dwoc coi 12 hop 1& néu dugc phép luu hanh hop phap tai
Viét Nam, cu thé:

- a) Thudc duge cap gidy dang ky lvu hanh con hiéu luc tai Viét Nam. Truong
hop thube cé gidy ding ky luu hanh hodc gify phép nhap khiu hét han thi
thuc hién theo Muc 3.3

- b) Thubc tham du théu khong bi thu hoi gidy déng ky luu hanh theo quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc.

- ©) Thuoc tham duy thiu khong c6 théng béo thu hoi theo quy dinh tai Théng
tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 1 ndm 2020 cua B§ truong Bo Y té
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quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc (truong hop thu hoi mot
hodc mot s6 16 thuoc xac dinh thi céc 16 thude khong bi thu hoi van duge
phép luu hanh hop phép).

3.2. Thudc du thau vao goi thau, nhém thudc phu hop theo quy dinh tai
HSYC.

Géi thau thudc Generic c6 thé co mot hodc nhiéu thude, Generic, mdi danh
muc thubc Generic phai dugc phin chia thanh cidc nhom, mdi thube Generic
trong mot nhém la mét phan clia goi thau. goi thau thude Generic dwgc phan
chia thanh 05 nhom theo tiéu chi ky thuét nhu sau:

3.2.1. Nhém 1 bao gdm thudc dugc cap gidy ding ky Iuu hanh hodc dugc
cap gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dap rng mot trong cac
tiéu chi sau day:

a) Pugc san xuét toan bo trén day chuyen san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic diy chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu chuin
tuong duong EU-GMP tai nudc thugc danh saich SRA hodc EMA va dugc
co quan quan ly duge Viét Nam cong b6 dap ng nguyén tic, tiéu chuan
EU- GMP hoic nguyén tac, tiéu chuan trong duong EU-GMP;

b) Thube t}luoc dat}h muc thude biét dugc goc hoac sinh pham tham chiéu
do B3 Y té cong bo;

¢) Pugc san xuét toan bd cac cong doan tai Viét Nam va phai dap tng dong
thoi céc tiéu chi sau day:

- San xuit toan b trén day chuyen san xuat thudc dat nguyen tic, tiéu chuén
EU-GMP hoic diy chuyén san xuit thudc dat nguyén tic, tiéu chuan tuong
duwong EU-GMP va duoc co quan quan ly duge Viét Nam cong b6 dap tmg

nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuén twong duong
EU-GMP;

- Bugc co quan quan ly dugce cia nude thude danh sach SRA hodc EMA cap
phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Di¢u 40 Thong tur nay;

- Thudc hru hanh tai Viét Nam va thudc duge co quan quan 1y dugc cua
nude thuge danh sach SRA hodgc EMA cap phép luu hanh phai c6 cung cong
thirc bao ché, quy trinh san Xudt, tiéu chuan chat luong, phuong phap kiém
nghiém; dugc chit, ta dugc phai c6 cing tiéu chuan chét luong, co s san
xuét, dia diém san xuét theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 40 Thong tu nay.

3.2.2. Nhém 2 bao gom thu6e dugc cip gidy dang ky lwu hanh hodc dugce
céap gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va déap ing mdt trong cac
tiéu chi sau day:

a) Pugc san xuét toan b trén day chuyen san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu
chuén EU-GMP hoic day chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu chudn
twong duwong EU-GMP va dugc co quan quan 1y dugc Viét Nam cong bo
dap (g nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuén tuong
duong EU-GMP;

b) Pugc sén xuat toan b trén diy chuyén san xuét thude tai nuéc 1 thanh
vién PIC/s ddng thoi Ia thanh vién ICH, duoc co quan quan 1y c6 tham
quyén cia nudce nay cap chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP
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va dugc co quan quan ly duoc Viét Nam cong b6 dap Ung nguyén tic, tiéu
chuan PIC/s- GMP.

3.2.3. Nhém 3 bao gén} thube duoc cp gidy dang ky luu hanh hoidc dugc
cap gidy phép nhap khiu dé luu hanh tai Viét Nam va dugc co quan quan ly
dugce Vigt Nam cong bo céd chirng minh twong durong sinh hoc.

3.2.4. Nhém 4 bao gbm thude dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
va duoc san xuit toan bo trén day chuyen san xuat tai Viét Nam dugc co
quan quén 1y dugc Viét Nam cong bd dap img nguyén tic, tiéu chuan GMP.

3.2.5. Nhém 5 bao gém thudc dugc cap gidy ding ky luu hanh hoic duge
cép gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

- 3.3. Pé chimg minh tinh hop 1€ cua thnéc dur théu theo quy dinh tai Muc 4
CDNT, nha thau can néu o théng tin vé sb glay dang ky luu hanh hodc s6
gidy phép nhap khau cua thudc, vé tiéu chuin Thyc hanh t6t san xuit thudc
clia co s& san xuat thudc (hodc céc co so tham gia san xuit thudc) va cac tai
liéu kém theo dé chimg minh tinh hop 1é cua thude theo quy dinh tai BDL.

- 3.4. Tai liéu chimg minh tinh hop 1& cta thudc dy thau dugc phép 1am rd theo
quy dinh tai Muc 3 Chuong II.

- 3.5. Thong béo tring thau (hodc quyét dinh phé duyet két qua dau théu) va
hop dong nha thiu daky két ciia g6i thiu ma Bén moi thau sir dung két qua
dé mua sam truc tiép. Hop dong nay phai thoa cac diéu kién sau:

+ Dleu’ ki¢n vé thoi han hop dong: thoi han tir khi ky hop ddng clia géi thau
d6 dén ngay phé duyét két qua mua sam tryc tiép khong qué 12 thang.

+ PDiéu kién ve s6 Irgng: sb lrong cua thuéc dugce yéu cau trong Phu lyc cua
hd so yéu | ciu nay nho hon 130% so VOl 56 lwgng cua thudc trong hop dong
ctia goi thau sir dung két qua dé mua sim tryc tiép.

Luu y:

- Truomg hop nha thau trang thau theo két qua mua sim tap trung cua SoY te
céc tinh thi nha thau phai nop hop dong da ky véi cac bénh vién thude S6' 'Y té
tinh d6 dap (g cac yéu cau néu trén. Nha thau ¢6 thé ndp hop ddng ciia nhiéu
bénh vién dé dap tng diéu kién vé sb lugng nhu trén.

-Hop dong khung, vin ban thoa thuén khung ... theo két qua mua sim tap trung
ctia S Y té cac tinh khong dugc chap nhan.

4.1

Lam ro HSYC

Trong tnrcmg hop can lam 15 HSYC, nha thau phai giri vin ban dé nghi 1am rd
dén Bén mdi thiu mudn nhét trude 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém dong thau.

4.2

Sira dbi HSYC

Truomg hop stra 601 HSYC, Bén moi thau s& giri quyét dinh stra d6i kém theo
nhimg ndi dung stra ddi dén tit ca céc nha thiu da nhan HSYC khong mudn hon 03
ngay lam viéc trudc ngay c6 thoi diém dong thau.

Ngon ngir sir dung
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HSbX cung nhu tat ca thu tir va tai li¢u lién quan dén HSPX dugc trao ddi
giita nha thau véi Bén moi thau duoc viét bing tiéng Viét. Céc tai liéu va tu lidu bd
tro trong HSDX ¢ thé duogc viét bing ngdn ngir khac, dong thoi kém theo ban dich
sang tleng Viét. Truomg hop thiéu ban dich, néu can thiét, Bén moi thau c6 thé yéu cau
nha thau giri bd sung.

Pon dé xuit do nha thz‘?u_l chudn bj va dién theo miu sé 1 ¢6 chir ky cua ngudi
dai dién hop phap cua nha thau (1a ngudi dai dién theo phap lut ciia nha thau hoac
ngudi duge iy quyén theo phéap luét ctia nha thau kém theo gidy ty quyén hop phap
- miu s6 2).

Trong trudng hop uy quyén nha thau phai ngp kem glay uy quyen cac tai liéu
dé chirng minh tham quyén cua nguoi dugce uy quyén nhu quyet dinh bd nhiém chirc
vu ciia ngudi dugc ity quyén, quyét dinh thanh lap chi nhénh ..

Yéu ciu vé don gia:

- Gia dy thau trong HSPX la don gia di c6 thué VAT va dugc tinh bang dong Viét
Nam

- Gia dy thau trong HSPX khéng dugc vuot qua don gia da ky hop dong trude dé
dong thoi phai phii hop véi gia thi trudng va ciing khéng duge vurot qua don gia
duoc phé duyét trong danh muc hang héa kém theo HSYC ma Bénh vién da phat
hanh

- Gia du thau khéng vuot gia ban budn ké khai/ké khai lai con hiéu luc cua thude
Dén thoi diém thuc hién hop dong, néu gia ban budn ké khai/ké khai lai chua dugc
niém yét gia trén trang Thong tin dién tir cua Cuc Quén 1y Duoc, Bénh vién sé khong
mua sim thudc do nha thiu cung tng cho dén khi gia ban budn ké khai/ké khai lai
duoc niém yét gia trén trang Théong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc.

Thoi gian ¢6 hiéu luc cia HSDX
Thoi gian c6 hiéu luc cia HSDX la 60 ngay ké tir ngay c6 thoi diém déng thau.
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Quy cach HSBX

- Nha thau phai chuin bj 01 ban goc va 01 ban chup dong thoi ghi bén ngoai hé so
vé thi dung tuong ng 1a “BAN GOC HO SO DE XUAT” “BAN CHUP HO SO
DE XUAT?”. Nha thiu phai ¢am bao céc ban cé noi dung dong nhét va dugc dé trong
phong bi ¢6 diu niém phong.

- Trudng hop sira ddi, thay thé HSPX thi nha thiu phai chuén bj 01 ban gbc va 01
ban chuP Trén trang bia cua cac ho so va thi dung tuong img phai ghi o “BAN
GOC HO SO BE XUAT SUA POI, “BAN GOC HO SO PE XUAT THAY THE”,
“BAN GOC HSPX THAY THE”, “BAN CHUP HSPX THAY THE”.

- Cach trinh bay cic théng tin trén tii dung HSPX:

* Phong bi chira hé so d& xuét duoc dan kin va c6 déng dau niém phong, bén
ngoai c6 ghi rd tén nha thau, dia chi, s6 dién thoai nha thau.

* Cach trinh bay cic thong tin trén mdi tii dung HSPX:

Tén nha thiu:
Dién thoai, Fax:
Kinh giri: BENH VIEN DA LIEU
Pia chi: s6 02 Nguyén Thong, Phuong V5 Thi Sau, Quén 3,
TP.HCM
HO SO DE XUAT
(Nha thau ght ré Bin géc hodc Bdn chup)
Tén goi thau:
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-Thei diém déng thau: 13 gi 00 phut ngay 02/7/2024.

-Dia chi ctia Bén méi thau (sir dung dé nop HSPX):

Noi nhin: Vin phong Dugc - Khoa Dugc, Bénh vién Da Liéu.

Dia chi: s6 02 Nguyén Théng, Phudng V4 Thi Sau, Quan 3, TP.HCM

Nhén hd so trong gi hanh chanh, tir 7g15° dén 11g00° va tir 12g dén 16200’ céc
ngay lam viéc.
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Viéc mé HSPX sé dugc tién hanh cong khai vao lic: 13 gio 15phat,
Ngay 02 thang 7 nim 2024, tai dja diém md thiu theo dia chi nhu sau:
KHOA DUQC — BENH VIEN DA LIEU
Dia chi: 2 Nguyén Théng, Phuong V6 Thi Sdu, Quéin 3, TP.HCM

Viéc m¢ HSDX khéng phu thudc vao sy c6 mit hay ving mit cia dai dién nha thiu
tham dy mua sim trye tiép
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Nha thidu duoc t giri tai liéu chimg minh ti cach hop 1&, nang lyc, kinh nghiém cua

[minh dén Bén moi thau trong vong 05 ngay ké tir thoi diém déng thau.

13

Nha thau duoc ty giri tai lidu d& 1am r5 HSPX dén Bén moi thau trong vong: 05

[ngay, k& tir ngay c6 thdi didm dong thiu.

13

1o =\




Chuong 1. TIEU CHUAN PANH GIA HSPX
Bugc ap dyng phuong phap danh gia theo tiéu chi “Pat”, “Khong dat”. HSDX phai dat
ca 04 muyc thi méi duge xét triing thau.

Muc 1. Kiém tra va d4nh gi4 tinh hop I¢ ciia HSPX

1.1. Kiém tra HSPX

a) Kiém tra s lugng ban chup HSPX;

b) Kiém tra céc thanh phﬁn cua HSDX theo quy dinh tai Muc 7 Chuong I;

¢) Kiém tra sy thong nhit noi dung giira ban gdc va ban chup dé phuc vu qua
trinh d4nh gia chi tiét HSPX.

1.2. Panh gia tinh hop 1€ cia HSPX

HSDX ciia nha thau dugc danh gia 13 hop 18 khi dap img diy du cac ndi dung sau
day:

a) C6 ban goc HSPX;

b) C6 don dé xuét duoc dai dién hop phap cia nha thiu ky tén, déng déu (néu co)
theo yéu cau ciia HSYC; thoi gian ky don du thiu phai sau théi diém phét hanh HSYC:
khéng dé xuét c4c gi4 du thiu khac nhau hodic cé kém theo didu kién gay bat loi cho chi
dau tu. DSi v6i nha thau lién danh, don dy thiu phai do dai dién hop phép cia timg
thanh vién lién danh ky tén, déng dau (néu c¢6) hodc thanh vién dwoc phén cdong thay
mit lién danh ky don du thau theo phan cong trach nhiém trong thoa thuin lién danh;

c) Hiéu lyc cua HSPX d4p (g yéu cau theo quy dinh tai Muc 9 Chuong I- Chi
dén nha théu;

d) C6 thoa thuén lién danh (trong trudng hop lién danh) duoc dai dién hop phéap
clia timg thanh vién lién danh ky tén, déng dau (néu c6): thoa thuan lién danh phai néu
rd ndi dung cong viéc cu thé va udce tinh gia tri tuong img ma tirng thanh vién trong lién
danh s& thyc hi¢n. Viéc phan chia cong viéc trong lién danh phai cin ¢ céc hang muc
néu trong bang gid du thau hoic theo cac cdng viéc thudc qua trinh san xuat hang muc
trong bang gia du thau, khong dwoc phan chia cac cong viéc khong thudc cac hang muc
nay hodc khong thudc qua trinh san xuit cac hang muc nay (Mau sé 03 Chuong IV-Biéu
mau);

d) Nha thau bao dam tu cach hop 1¢ theo quy dinh tai Muc 3 Chuong I- Chi din
nha thau.

¢) Trong thdi han 03 ndm trudc thoi diém dong thau, nha thiu khoéng c6 nhan su
(ky két hop ddong lao dong véi nha thiu tai thdi diém nhan su thuc hién hanh vi vi pham)
bi Toa an két 4n ¢6 hanh vi vi pham quy dinh vé d4u thiu giy hau quéa nghiém trong
theo quy dinh cuia phap lut vé hinh sy nhim muc dich cho nha thau d6 tring thiu.

Muc 2. Tiéu chuén dénh gia vé ning lwe, kinh nghiém

2.1. Tiéu chuin danh gi4 vé ning lwc, kinh nghiém
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Tiéu chuén danh gia ning luc va kinh nghiém thyuc hién theo quy dinh tai Bang
s6 01, nha thdu duoc d4anh gia 1a dat v& ndng luc va kinh nghiém khi dép (mg tat ca cic
tiéu chudn danh gia. Ning luc va kinh nghiém ctia nha thau phu s& khong dugc xem xét
khi danh gia HSDX cua nha théu. Ban than nha thau phai dap tng céc tiéu chi danh gia
vé ning lyc va kinh nghiém.

Trudng hop dong tién néu trong cac hop d6ng twong tir hodic x4c nhén thanh toan
ctia Chu dAu tu déi véi nhitng hop dong cung cip hang héa da thuc hién hodc to khai
nép thué hodc céc tai liéu lién quan chimg minh nang lyc, kinh nghiém ciia nha thau
khong phai VND thi khi lap HSDX, nha thau phai quy dbi vé VND dé 1am co s¢ danh
gia HSDX. Viéc quy ddi duogc ap dung ty gia quy ddi ctia ghi cin cir xac dinh ty gia quy
dbi, thong thuong ap dung ty gid bén ra ciia mot ngan hang thuong mai hoat dong tai
Viét Nam tai ngay ky hop dong tuong tu do.

Trudng hop nha thau 1a cong ty me (vi du nhu Téng cong ty) c6 huy dong cong
ty con thuc hién mot phan céng viéc cia goi thau thi nha thau phai ké khai cu thé phin
cong viéc danh cho cic cong ty con theo Mau s6 09 Chuong IV. Viée danh gia kinh
nghiém thuc hién hop ddng twong tu cin ct vao gia tri, khéi luong cong viée do cong
ty me, cong ty con dam nhiém trong goi thau.
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