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Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co sé'y té cong lap

Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nim 2019 cta Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co sd'y té cong 1ap, co hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 01 thang 10 ndm 2019, dugc sira doi, b sung bai:

Thong tu sb 15/2021/TT-BYT ngay 24 thang 9 nam 2021 cua Bo trudng
Bo Y té sira doi, bo sung mot so diéu cia Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11
thang 7 ndm 2019 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac
co sO'y té cong lap.

Can cir Ludt ddu thau ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can cur Lugt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh sé 63/2014/NP-CP ngay 26 thang 6 ndm 2014 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt ddu thau vé lya chon
nha thau;

Can cir Nghj dinh so 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh mét sé diéu va hueéng dan thi hanh Lugt duoc;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua
Chinh phui quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyen han va co cau té chic cia Bg Y
te;

Theo @é nghj ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Duwoc, Vu trong Vu Ké hoach -
Tai chinh;

Bé truéng BJ Y té ban hanh Théng 7 quy dinh viéc dau thau thuac tai cac
co'sé'y té cong ldp.t

Chuwong |
QUY DPINH CHUNG

1Thong tu Sé 15/2021/TT-BYT ngay 24 thang 9 nam 2021 cua B truong BO Y té sira
dbi, bd sung mot so diéu cua Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 cua
Bo truang Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co so'y té cong lap ¢ can ctr ban
hanh nhu sau:

“Can cir Lugt dau thau ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can cir Ludt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghj dinh sé 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cua Lugt dau thau vé lya chon nha thau;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé
diéu va bién phap thi hanh Ludt duroc;

Can cir Nghi dinh s6  75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh pha quy dinh chic nang,
nhiém vy, quy én han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Theo d@é nghi ciia Cuc truong Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Vu triweng Vu Phap ché,

B¢ trwong BG Y té ban hanh Thong s sira doi, bé sung mét sé diéu cua Thong nr sé 15/2019/TT-BYT
ngay 11 thang 7 nam 2019 cua B¢ trieong Bé Y té quy dinh viéc ddu thau thudc tai cac co'sé'y té cong ldp.”



Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu ndy quy dinh viéc dau thau thudc (thude hoa duoc, thube dugc
lidu, thUOc cb truyén, vac xin va sinh pham) va duoc liéu tai cac co so' Y té cong
lap bao gdm: viéc phan chia goi thau, nhom thUOc lap ké hoach, hinh thuc,
phuong thic, t6 chic lya chon nha thau cung cap thUOc quy dinh mua sam
thudc tap trung va dam phan gia thudc st dung ngudn vén nha nuéc, nQUOn quy
bao hiém y té, nguon thu tur dich vu kham bénh, chita bénh va ngudn thu hop
phap khac cua co sd'y té cong lap.

2. Viéc mua thudc cta co sd ban 1é thudc trong khudn vién co s¢ kham
bénh, chita bénh cbng l1ap thuc hién theo quy dinh tai Khoan 76 Biéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 caia Chinh phu sira ddi, bo
sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc caa Bo Y té. Trudong hop co sé kham bénh, chita bénh t6 chirc
dau thau mua thudc cho co s ban Ié thudc trong khudn vién cua chinh co so
kham bénh, chita bénh thi thuc hién theo huéng dan tai Thong tu nay.

3. Viéc mua thudc do Nha nuée dit hang hodc giao ké hoach thyc hién theo
Nghi dinh s6 32/2019/NB-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cua Chinh pha quy dinh
giao nhiém vy, dit hang hoic dau thau cung cap san pham, dich vu cdng st dung
ngan sach nha nudc tir ngudn kinh phi chi thuong xuyén.

4. Viéc mua thude st dung trong kham bénh, chira bénh tai tuyén quan y co
quan, y té co quan cua luc lugng vii trang thyuc hién theo hudng dan caa Bo Québc
phong, Bo Cong an.

5. Viéc mua oxy y té, nitric oxid (NO), sinh pham chan doan invitro thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu s6 58/2016/TT-BTC ngay 29 thang 3 nim 2016
cta Bo truong Bo Tai chinh quy dinh chi tiét viéc st dung von nha nude dé mua
sam duy tri hoat dong thudng Xuyén cia co quan nha nude, don vi thudc luc
lugng vil trang nhan dan, don vi Sy nghiép cong 1ap, to chac chinh tri, to chirc
chinh tri - x& hoi, t6 chie chinh tri - xa hoi nghé nghiép, to chic xa hoi, to chirc
x& hoi nghé nghiép.

6. Viéc mua mau toan phan, ché pham mau dat tiéu chuan thuc hién theo
Thong tu s6 05/2017/TT-BYT ngay 14 thang 04 nim 2017 cua B truong Bo Y
té quy dinh gia toi da va chi phi phuc vu cho viéc xac dinh gia mot don vi méau
toan phan, ché pham mau dat tiéu chuan va Thong tu s6 20/2018/TT-BYT ngay
30 thang 8 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té stra doi, bd sung mot sb didu cua
Thong tu s6 05/2017/TT-BYT ngay 14 thang 04 nim 2017 cua B truong Bo Y
té quy dinh gia tdi da va chi phi phuc vu cho viéc xac dinh gia mot don vi mau
toan phan, ché pham mau dat tiéu chuan.

72. Bdi véi thude khang HIV sir dung ngudn quy kham bénh, chita bénh
bao hiém y té, viéc lap, tham dinh, phé duyét ké hoach lua chon nha thau, to
chuc lua chon nha thau va ky két thoa thuan khung véi nha thau trang thau thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu nay. Cac noi dung khéc lién quan dén lap ké
hoach nhu cau; ky két hop ddng véi nha cung ung; quan Iy viéc str dung, tam

2 Khoan ndy duoc bai bo tai theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 Thong tw s6 15/2021/TT-
BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 11 nam 2021.



g, thanh toan va quyét toan chi phi thuéc khang HIV; ché do, nguon kinh phi
va phuong thic hd trg chi phi cing chi tra thubc khang HIV cho ngudi nhidm
HIV c6 thé bao hiém y té thuc hién theo Thong tu sb 28/2017/TT-BYT ngay 28
thang 6 nam 2017 caa Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan Iy thubc khang HIV
str dung ngudn quy kham bénh, chira bénh bao hiém y té va hd tro chi phi cing
chi tra dbi véi thuc khang HIV cho ngudi nhigm HIV c6 thé bao hiém y té va
Théng tu s6 08/2018/TT-BYT ngay 18 thang 4 nim 2018 cua Bo truong Bo Y
té sira doi b6 sung mot sé diéu caa Thong tu s6 28/2017/TT-BYT ngay 28 thang
6 nim 2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan Iy thudc khang HIV sir
dung ngudn quy kham bénh, chita bénh bao hiém y té va hd trg chi phi cung chi
tra d6i véi thude khang HIV cho nguoi nhidm HIV c6 thé bao hiém y té.

Piéu 2. Péi twgng 4p dung

1. Thong tu nay ap dung d6i voi cac co quan, to chirc, cd nhan tham gia
hodc co6 lién quan dén hoat dong d4u thau thude.

2.Caccosdy té hoat dong theo Luat doanh nghiép cé von nha nudce thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Co so Yy té tu nhan tham gia kham bénh, chita bénh bao hiém y té thuc
hién theo Piéu 52 Luat dau thau va theo quy dinh tai Khoan 7 Biéu 50 Thong tu
nay.

biéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Co quan quan ly duoc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities)
la co quan quan ly duoc duoc quy dinh tai Khoan 10 Piéu 2 Théng tu sd
32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc.

2. Co quan quan Iy tham chiéu 1a co quan quan ly duoc dugc Bo Y té Viét
Nam quy dinh tai Khoan 9 DBiéu 2 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang
11 nam 2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc diang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

3. ICH (International Conference on Harmonization) 13 tén viét tat tiéng
Anh cta Hoi nghi qudc té vé hai hoa hoa cac thu tuc dang ky duoc pham su
dung cho con nguoi.

4. PIC/s (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 13 tén viét tat
tiéng Anh cua Hé thong hop tac vé thanh tra dugc pham.

5. Nguyén tac, tiéu chuan GMP 1a nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tt san
Xuat thudc.

6. Nguyén tac, tiéu chudn GACP la nguyén tic, tieu chuan Thuc hanh tét
trong trot va thu hai duoc liéu.

7. Day chuyén sdn xudt thuéc dat nguyén tdc, tiéu chudn EU-GMP 1 day
chuyeén san xuat thuéc dugc co quan quan ly c6 tham quyén cua nudc tham gia
Co quan quan ly duoc Chau Au (EMA) cap giay chiang nhan dat nguyén tac,
tiéu chuan EU-GMP.

8. DAy chuyén san xudt thude dat nguyén tdc, tiéu chudn twong dwong
EU-GMP Ia day chuyén san xuat thubc duoc co quan quan ly c6 tham quyén cua



nuéc thuoc danh sdch SRA cép gidy chang nhan dat nguyén tic, tiéu chuan thuc
hanh tét san xuat thuéc (GMP).

9. Ddy chuyén san xudt thuée dat nguyén tdc, tiéu chudan PIC/s-GMP 1a day
chuyén san xuat thubc duoc co quan quan Iy c6 tham quyén cua nudc tham gia
Hé théng hop tac vé thanh tra duoc pham (PIC/s) cdp gidy chiing nhan dat
nguyeén tac, tiéu chuan PIC/s-GMP.

10. Gid CIF 1a gi4 nhap khau da bao gom gié tri thudc tinh theo gla ban cua
nudc xuat khau, chi phi bao hiém, cuéc phi van chuyén tir nudce xuat khau dén
cang Viét Nam.

11. Sinh pham tham chiéu (cOn goi 1a thuéc sinh hoc tham chiéu) 1a sinh
pham duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam trén co s¢ c¢6 day du dir liéu vé chat
luong, an toan, hiéu qua.

12. Twong dwong bao ché (Pharmaceutical Equivalence) 1a cac thudc c6
chtra ciing loai duoc chat vaéi ciing ham luong trong cling dang bao ché, ¢6 cling
duong dung va dat cing mot muc tiéu chuan chat luong.

13. Tuong dwong diéu tri (Therapeutic Equivalence) 1a thuc tuong duong
bao ché di duoc ching minh twong duong sinh hoc va khi st dung trén bénh
nhan trong diéu kién cu thé theo td hudng dan sir dung thudce thi co cing hiéu
qua l1dm sang va tinh an toan.

Piéu 4. Trach nhiém xay dung ké hoach va té chiic lwa chen nha thau
cung cap thuéc

1. Thu trudng co s6 'y té t6 churc xay dung ké hoach lya chon nha thau theo
quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay va cac quy dinh sau day:

a) Poi voi thuée thugc Danh muc thube dau thau tap trung cap qUOc gia,
Danh muc thubc dam phan gia: Trung tam Mua sam tap trung thudc QUOC giaco
trach nhiém xay dung ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc. Ké hoach
duoc 1ap can cir nhu cau sir dung thude cua céc co so'y té xay dung theo thong
bao cia Trung tim Mua sam tap trung thuéc Quéc gia. Thoi gian thuc hi¢n hop
ddng tbi da 1a 36 thang, co phan chia theo tirng nhém thudc va tién do cung cap
theo quy, nam;

b) Ddi véi thude thuoc Danh muc thude dau thau tap trung cap dia phuong:
Pon vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong c6 trach nhiém xay dung ké
hoach lra chon nha thau cung cap thudc. Ké hoach dugce 1ap cin ci nhu cau su
dung thudc cua cac co so y té xay dung theo théng bao cua Pon vi mua sim
thudc tap trung cap dia phwong. Thoi gian thuc hién hop ddng téi da 14 36 thang,
c6 phan chia theo tirng nhém thudc va tién do cung cap theo quy, nam;

¢) Bdi vai cac thude do co so y té tu té chac lua chon nha thau: Co so'y té
chiu trach nhiém xay dung ké hoach lya chon nha thau cung cap thubc. Ké
hoach duoc 1ap dinh ky hodc dot xuat khi c6 nhu cau. Thoi gian thuc hién hop
dong toi da 12 thang, c6 phan chia theo tang nhom thudc.

2. Thu truéng co so y té to chirc lya chon nha thau bao dam quy dinh sau
day:

a) Péi voi thude thuoc Danh muc thube dau thau tap trung cap qUOc gia,
Danh muc thUOc dam phan gié: Trung tam Mua sam tap trung thudc Qudc gia co
trach nhiém to chirc lya chon nha thau cung cip thudc theo quy dinh tai Chuong
IV va Chuong V Thong tu nay;



b) Déi Vi thudc thuoc Danh muc thudc dau thau tap trung cap dia phuong:
Pon vi mua sim thUOc tap trung cap dia phuong co trach nhiém t6 chic lya
chon nha thau cung cap thudc theo quy dinh tai Chwong IV Thong tu nay;

¢) Déi véi thudc ngoai Danh muc thudc dau thau tap trung cap qudc gia,
Danh muc thudc dau thau tap trung cip dia phuong va Danh muc thudc dam
phan gi4: Co so y té c6 trach nhiém t6 chic lya chon nha thau cung cap thude
theo quy dinh tai Chuong I11 Théng tu nay.

Diéu 5. B&o co tinh hinh thuc hién dau thau

1. Trong thoi gian toi da 10 ngay, ké tir ngdy két qua lua chon nha thau
dugc phé duyét, Thu truong co s¢'y té cd trach nhiém béo cao két qua lra chon
nha thau nhu sau:

a) Cac bénh vién, vién cé givong bénh truc thuoc Bo Y té béo céo két qua
lwa chon nha thau thudc vé Bo Y té.

b) Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong, cac co so y té thuc hién dau
thau thuéc thuoc pham vi quan ly cua Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong (sau day viét tat 1a Uy ban nhan dan cap tinh) bao cao két qua
lya chon nha thau dén S¢ Y té tinh, thanh phd tai dia ban.

¢) Céc co so' y té truc thudc y té nganh va co sé y té khac béo cdo két qua
lya chon nha thau vé co quan c6 tham quyén phé duyét ké hoach lya chon nha
thau.

2. Trong thoi gian tdi da 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bio céo két qua
lya chon nha thau cua cac don vi theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu nay, S&
Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong tong hop, bdo céo vé Bo Y té.

3. Hinh thure gui bao céo:

a) Mau béo céo thuc hién theo Phu luc 1 va Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) B4o co gtii bang vin ban va thu dién tir vé B Y té thuc hién nhu sau:

- 01 ban vé Vu Ké& hoach - Tai chinh, Bo Y té dia chi email:
dauthau.khtc@moh.gov.vn d6i vai tit ca cac goi thau mua thudc;

- 01 ban v& Cuc Quan ly Duoc, Bo Y té dia chi email:
glgiathuoc.qld@moh.gov.vn dbi véi goi thau thudc biét duoc goc hodc tuwong
duong diéu tri; goi thau thudc generic.

- 01 ban vé& Cuc Quan ly Y, Dugc c¢b truyén, Bo Y té, dia chi email:
quanlyduoclieu@moh.gov.vn ddi vai géi thau thudc dugce lidu, thude ¢ truyén;
g6i thau duoc lidu; goi thau vi thudc cb truyén.

4. Truéc ngay 31 thang 10 hang nim, co quan quan ly y té cla cac Bo
nganh; cac bénh vién, vién co giudang bénh truc thudc Bo Y té; So Y té céc tinh,
thanh pho truc thuoc Trung wong cd trach nhiém tong hop va gui bao céo tinh
hinh vi pham cua c&c nha thau trong qua trinh du thau, cung tng thudc trong ky
trudC cua Cac co sy té trén dia ban theo quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém
theo Thong tu nay vé Bo Y té (Vu Ké hoach - Tai chinh ddi voi tat ca céc goi
thau; Cuc Quan ly Dugc d6i véi goi thau thude generic, géi thau thube biét duoc
gbc hoic tuong dwong diéu tri; Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén ddi véi goi thau
thudc duoc lidu, thude cb truyén, goi thau vi thudc co truyén, goi thau duoc liéu)
dé tong hop va cong bd, 1am co so cho cac don vi xem xét danh gid, lra chon
nha thau trong ky tiép theo.



Piéu 6. Chi phi va lwu trir hé so trong lwa chen nha thau

1. Chi phi trong qué trinh t6 chirc lya chon nha thau thyuc hién theo quy dinh tai
Diéu 9 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 nim 2014 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat dau thau vé lua chon nha thau
(sau day viét tat 12 Nghi dinh s 63/2014/ND-CP).

2. Luu trix ho so trong qua trinh t6 chirc lya chon nha thau thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 10 Nghj dinh s6 63/2014/ND-CP.

) ~ Chuong 11 ) )
PHAN CHIA GOl THAU VA NHOM THUOC

Piéu 7. G6i thau thudc generic

Go6i thau thudc generic c6 thé c6 mot hodc nhiéu thudc generic, mdi danh
muc thudc generic phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi thubc generic
trong mot nhdm 14 mot phan caa géi thau. Goi thau thube generic duoc phan
chia thanh 05 (ndm) nhdm theo tiéu chi ky thuat, cu thé nhu sau:

1. Nhom 1 bao gom céc thudc dap (ng 01 (mot) trong 03 (ba) tiéu chi sau
day:

a) Puoc san xuét toan bo trén day chuyen san xuat thudc dat nguyén tac,
tiéu chuan EU-GMP hodc ddy chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP tai nudc thudc danh sach SRA;

b) Thudc thude danh muc thude biét duoc goc hoic sinh pham tham chiéu
do Bo Y té cong bd, trir thude biét duge gbc thudc danh muc thude duoc &p dung
hinh thic dam phéan gia do Bo Y té ban hanh va da duoc cong bd két qua dam
phan gia;

¢) Pugc san xuat toan b cac cong doan tai Viét Nam va phai dap ung dong
thoi cac tiéu chi sau day:

- San xuét toan bd trén day chuyén san xuat thubc dat nguyén tac, tiéu
chuan EU-GMP hoidc diy chuyén san xuat thuéc dat nguyén tac, tiéu chuan
trong duong EU-GMP va duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam danh gia dat
nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuin tuong duong EU-
GMP;

- Puoc co quan quan 1y dugc ciia nuée thude danh sach SRA cap phép luu
hanh theo hudng din Khoan 8 Piéu 50 Thong tu nay;

- Thudc luu hanh tai Viét Nam va thudc duoc nude thude danh sach SRA
cap phép luu hanh phai c6 cung cong thirc bao ché, quy trinh san Xut, tiéu
chuan chét lugng, phuong phap klem nghiém; dugc chat ta duoc phai co cung
tiéu chuan chat lugng, co s& san xuét, dia diém san xuat theo huéng dan Khoan
8 Piéu 50 Thong tu nay.

2. Nhom 2 bao gom céc thude dap tng 01 (mot) trong 02 (hai) tiéu chi sau
day:

a) Puogc san xuat toan bo trén day chuyen san xuat thudc dat nguyén tac,
tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tac, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan ly duoc Viét Nam danh gia dat

nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chudn twong duong EU-
GMP.



b) Puoc san xuit toan bo trén day chuyén san xuét thude tai nudce 1a thanh
vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH, dugc co quan quan 1y c6 thim quyén
clia nude ndy cip chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP va duoc co
quan quan 1y dugc Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP.

3. Nhom 3 bao gdm céac thudbc duge san xudt trén ddy chuyén san xuat
thudc duoc co quan quan 1y dugc Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan
GMP va c6 nghién ctru twong duong sinh hoc dugc co quan quan 1y dugc Viét
Nam c6ng bd.

4. Nhém 4 bao gdm cac thudc duge san xuat toan bo trén diy chuyén san
Xuat tai Viét Nam duoc co quan quan ly duge Viét Nam danh gia dat nguyén
tac, tiéu chuan WHO-GMP.

5. Nhom 5 bao gém cac thubc san xuét trén day chuyén san xuét thubc
dugc co quan quan ly duge Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan
WHO-GMP va khong thuoc céc truong hop quy dinh tai cac Khoan 1, 2, 3 va
Khoan 4 Biéu nay.

Picu 8. Goi thau thudc biét dwoc goc hodc twong dwong diéu tri

1. Thu truong co sd y t& quyét dinh viéc mua thudc biét dugc goc hoic
tuong duong diéu tri véi thude biét duoc gbc hoic sinh pham tham chiéu trén co
6y kién dé xuat cua Hoi dong thube va diéu tri caa co so' y té.

2. G6i thau thude biét dugc géc hoac tuong duong diéu trj co thé c6 mot
hodc nhiéu thudc biét duoc gbc hoic twong duong diéu tri véi thude biét duoc
g6c hoac sinh pham tham chiéu, mdi thudc 1a mot phan cua géi thau. Cac thude
du thau vao goi thau thudc biét duoc gbc hoic tuong duong diéu tri gom cac
thudc dap tng dong thoi 02 (hai) tiéu chi sau:

a) Thuoc danh muc thubc biét duoc goc, thubc twong duong diéu tri Voi
thudc biét dugc goc va sinh pham tham chiéu do Bo Y té cong b, trir thude biét
dugc goc thudc danh muc thude ap dung hinh thicc dam phén gia do Bo Y té ban
hanh va da duogc cong bd két qua dam phan gia.

b) Pugc san xuat todn bd tai cac nudc thudc danh sach SRA, trir truong
hop co s& dé nghi cong bd chang minh thube biét dugc gbc hodc sinh pham
tham chiéu luu hanh I1an dau tai nudc khong thuoc danh séch SRA hoic san xuat
mot hodc nhiéu cdng doan tai Viét Nam.

Piéu 9. Goi thau thudc dwoc liéu, thudc cé truyén (khéng bao gom vi
thudc cé truyén)

G6i thau thudc duoc liéu, thudc cd truyén cd thé c6 mot hodc nhiéu thube
duoc liu, thube co truyén, mdi danh muyc thudc phai dugc phan chia thanh cac
nhém, mdi thubc trong mot nhom 13 mot phan caa goi thau. Goi thau thude duoc
liéu, thudc c6 truyén duoc phan chia thanh 03 (ba) nhém theo tiéu chi ki thuat
nhu sau:

1. Nhom 1 bao gdm cac thudc dap Gmg dong thoi 02 (hai) tiéu chi sau day:

a) Puoc san xuat toan bo tir dugc liéu nudi trong, thu hai hoic khai théac ty
nhién duoc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan GACP;

b) Puoc san xuat toan bo trén day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam duoc
Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GMP cho thudc duoc lidu
hoac thubc co truyeén.



2. Nhém 2 bao gé)m cac thude duge liéu, thude cb truyén duoc san xuét
toan bo trén day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam dwoc Bo Y té Viét Nam
danh gi4 dat nguyén tic, tieu chuan GMP cho thudc dugc liéu hoic thude cb
truyén.

3. Nhom 3 bao gdm cac thudc duoc lidu, thude co truyén khong dap tng
tiéu chi tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay.

Piéu 10. G6i thau vi thudc co truyen

GOi thau vi thudc cd truyén c6 thé c6 mét hoic nhiéu vi thude co truyén,
mdi danh muc vi thubc phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi vi thudc trong
mot nhém 1a mot phan cua goi thau. Goéi thau vi thude ¢ truyén duoc phan chia
thanh 03 (ba) nhom theo tiéu chi ky thuat nhu sau:

1. Nhom 1 bao gém céc vi thude cb truyén dap Gmg dong thoi 02 (hai) tiéu
chi sau day:

a) Puoc san xuat tir duoc liéu nudi trong, thu hai hoac khai thac ty nhién
duoc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GACP;

b) Puoc san xuat toan b trén day chuyén san xuat thudc tai Viet Nam duoc
Bo Y té Viét Nam danh gi& dat nguyén tac, tiéu chuan GMP cho vi thudc ¢
truyén (bao gdm ca cac vi thuéc duoc bao ché dudi dang: cao, cém, bét, dich
chiét, tinh dau, nhya, gdm, thach da tiéu chuan hoa).

2. Nhom 2 bao gdm cac vi thude ¢6 truyén dugc san xuét toan bo trén day
chuyén san xuat thudc tai Viét Nam dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén
tic, tiéu chuan GMP cho vi thudc c6 truyén (bao gdm ca cac vi thudc dugc bao
ché dudi dang: cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhua, gdm, thach di tiéu
chuan hoa).

3. Nhom 3 bao gém cac vi thudce co truyén khong dap ung tiéu chi tai
Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay.

Picu 11. G6i thau dwoc lidu

Gai thau duoc liéu cd thé c6 mot hoic nhiéu dugc lidu, mdi danh muc duoc
liéu phai dugc phan chia thanh cac nhoém, mdi duoc liéu trong mot nhom 1a mot
phan cua géi thau. Goi thau thudc duoc liéu duge phan chia thanh 03 (ba) nhém
theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém cac duoc liéu nudi tré)ng, thu hai hoac khai thac tu
nhién dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan GACP.

2. Nhom 2 bao gébm cac ban thanh pham duoc liéu: cao, cdm, bot, dich
chiét, tinh dau, nhua, gém, thach d tiéu chuan hdéa duoc san xuat trén day
chuyén tai Viét Nam dugc Bo Y té Viét Nam danh gid dat nguyén tac, tiéu
chuan GMP cho nguyén liéu 1am thudc tir duoc liu.

3. Nhom 3 bao gom cac duge liéu khong dap tng tiéu chi tai Khoan 1 va
Khoan 2 Biéu nay.

Picu 12. Quy dinh vé viéc du thau vao cac nhém thuoc

1. Nguyén tac dy thau ciia cac nhém thude trong goéi thau

a) Nha thau co thudc dap ang tiéu chi ki thuat caa nhém nao thi duoc du
thau vao nhom d6. Thube dap tng tiéu chi ki thuat cua nhiéu nhém thi nha thau
duoc du thau vao mot hoic nhiéu nhém ma thudc d6 dap ung cac tiéu chi ky
thuat va phai c6 gia chao thong nhét trong tat ca cac nhém ma nha thau du thau.



b) Thudc du thau cd nhiéu co so cling tham gia vao qué trinh san xuat thi
cac co s¢ tham gia vao qué trinh san xuat déu phai dap wng tiéu chi ky thuat cua
nhém thudc du thau.

2. Goi thau thude generic:

a) Thudc dap tng tiéu chi tai Nném 1 duoc du thau vao Nhoém 1, Nhom 2,
Nhém 5;

b) Thudc dap tng tiéu chi tai Nhdm 2 duoc du thau vao Nhém 2, Nhém 5;

¢) Thubc dap ung tiéu chi tai Nhém 3 duoc dy thau vao Nhém 3, Nhém 5;

d) Thuéc dap tng tiéu chi tai Nném 4 duoc du thau vao Nhom 4, Nhom 5;

d) Thubc khong dap ung cac tiéu chi cua Nhém 1, Nhém 2, Nhom 3 va
Nh6m 4 thi chi dugc du thau vao Nhém 5.

3. G6i thau thude duoc liéu, thude cb truyén:

a) Thudc dap tng tiéu chi tai Nhém 1 duoc dy thau vao Nhoém 1, Nhom 2
va Nhom 3;

b) Thuéc dap tng tiéu chi tai Nhém 2 dugc du thau vao Nhoém 2 va Nhom
3

¢) Thudc khdng dap ung cac tiéu chi caa Nhém 1, Nhém 2 chi duoc du
thau vao Nhom 3.

4. Goi thau vi thude co truyén:

a) Vi thudc co truyén dap wng tiéu chi tai Nhém 1 duoc du thau vao Nhém
1, Nhém 2, Nhom 3;

b) Vi thudc ¢6 truyén dap ung tiéu chi tai Nhém 2 dugc du thau vao Nhom
2, Nhom 3;

¢) Vi thudc co truyén khong dap (g cac tiéu chi cia Nhém 1, Nhom 2 chi
duoc du thau vao Nhom 3.

5. G6i thau dugc liéu:

a) Duoc liéu dap tng tiéu chi tai Nhdm 1 dugc du thau vao Nhom 1 va
Nhém 3;

b) Duoc liéu dap tng tiéu chi tai Nhém 2 chi dugc dy thau vao Nhém 2;

¢) Dugc lidu khéng dap tng tiéu chi caa Nhém 1, Nhém 2 chi duoc dy thau
vao Nhom 3.

6. Viéc du thau cia thudc nude ngoai san Xuat gia cong, chuyen giao cong
nghé tai Viét Nam vao goi thau thudc generic va goi thau thudce biét dugc goc
hodc tuong duong diéu tri thuc hién nhu sau:

a) Thudc nudc ngoai san xuat gia cdng, chuyén giao céng nghé tai Viét
Nam duoc du thau vao cac nhom thude theo quy dinh tai diém b Khoan nay khi
dap (ing dong thoi céc tiéu chi sau:

- Phai ¢6 hop dong chuyén giao cong nghé trong d6 quy dinh cu thé 16 trinh
chuyén giao cong ngh¢ toan dién cho bén nhan gia cdng, nhan chuyen giao cong
ngh¢ tién t6i san xuat toan bo cac cong doan cua quy trinh san Xuat thUOc thanh
pham tai Viét Nam trong thoi han t6i da 14 5 ndm ké tir ngay cap gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam;

- Thuéc san xuét gia cong, chuyén giao cong nghé va thude trudc khi san
Xuat gia cong, chuyen giao cdng nghé phai cd ciing cong thic bao ché, cung quy
trinh san xuat, cing tiéu chuan chat lwong vé nguyén liéu va thubc thanh pham;
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- Thubc khong thugc Danh muc thudc san xuat trong nude dap tng yéu cau
vé diéu tri, gia thudc va kha ning cung cap do Bo Y té ban hanh theo phan nhém
tiéu chi ky thuat (trir trudng hop san xuat toan bo tai Viét Nam khi cap gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam).

b) Viéc dy thau cuia thudce nudc ngoai san xuat gia cong, chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam dap u’ng quy dinh tai diém a Khoan nay thyc hién nhu sau:

- Thude nuée ngoai san Xuat gia cdng, chuyén giao cong nghg tai Viét Nam
duoc Bo Y té cong bé trong Danh muc thuéc biét dugc goc hoic Danh muc sinh
pham tham chiéu va dap ung quy dinh diém b Khoan 2 Diéu 8 Thong tu nay
duoc du thau vao goi thau thubc biét dugc goc hoic twong duong diéu tri.
Trudng hep thuoe Danh muc thudc dam phan gia do B Y té ban hanh thi viéc
mua sdm cAc thudc nay thuc hién theo hinh thirc dam phén gié;

- Thude nuéc ngoal quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay san
Xuat gia cong, chuyen giao cong ngh¢ tai Viét Nam trén day chuyen san Xxuat
thudc dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thube dat
nguyén tac, tiéu chuén tuong duong EU-GMP va duogc co quan quan 1y duoc
Viét Nam dénh gia dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoac dat nguyén tac,
tiéu chuan twong duong EU-GMP duoc dy thau vao Nhém 1, Nhém 2, Nhom 4
va Nhom 5;

- Thuoe nuéc ngodi quy dinh tai Khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay gia cong,
chuyen giao cong ngh¢ tai Viét Nam trén day chuyen san xuat thubc dat nguyen
tic, tiéu chuan EU-GMP hoic day chuyén san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu
chuan tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan 1y duoc Viét Nam danh gia
dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP duoc dy thau
vao Nhom 2, Nhom 4 va Nhom 5;

- Céac thude khac gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam duoc du
thau vao Nhom 4 va Nhom 5.

¢) Truong hop thudc nudc ngoai gia cong, chuyén giao cong nghé khong
dap tng cac tiéu chi quy dinh tai diém a Khoan nay thi viéc du thau thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay.

~ Chuong III o
QUY PINH VE MUA THUOC TAI COSO Y TE

Muc 1
LAP KE HOACH LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Piéu 13. Cin cit 1ap ké hoach lwa chon nha thau

1. K& hoach lua chon nha thau duoc 1ap hang ndm hodc khi c6 nhu cau to
chuc lya chon nha thau véi cac can ci sau day:

a) Nguon ngan sach nha nuéc:

Dy toan mua thuoc tir nguon ngén sach nha nuéc nam ke hoach dugc cap
c6 tham quyen giao. Truong hop chua dugc giao dy toan thi can ct vao thyc té
mua thuéc, sir dung thudc tir ngUOn ngan sach nha nudc cua nam trude lién ké
va du kién nhu cau str dung thudc trong nam dé 1ap ké hoach;

b) Nguon thu tir dich vu kham bénh, chira bénh va nguén thu do co quan Bao
hiém x4 hoi thanh toan:
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- Hop ddng kham bénh, chita bénh bao hiém y té da ky gitra co so' y té va co
quan Bao hiém xa hoi;

- Thyuc t& mua thuéc, sir dung thudc tir nguon thu dich vu kham bénh, chira
bénh cua nam trudc lién ké va du kién nhu cau sir dung thudc trong nam ké hoach
ctiacosoy té.

¢) béi véi thuéc mua tir ngudn thu hop phap khac caa don vi: can ¢t vao
thuc té mua thubc, st dung thube tir nguén thu hop phap khac caa nim trudc lién
ké va du kién nhu cau st dung thudc trong nim ké hoach caa co so'y té.

2. Trudng hop co so y té da to chirc lya chon nha thau va ky hop dong
nhung nhu cau st dung vuot quéa 20% sé lugng trong hop dong da ky (tinh theo
tirng phan cua gdi thau) thi co so'y té phai xay dung ké hoach lra chon nha thau
bd sung dé dap ung nhu cau kham, chira bénh caa don vi minh.

Piéu 14. N§i dung ké hoach lwa chen nha thiu

1. Tén goi thau:

Viéc phan chia g6i thau, nhém thuéc phi hop véi quy dinh tir Diéu 7 dén
Piéu 12 Thong tu nay. Truong hop goi thau duoc phan chia thanh nhiéu phan
thi tn caa mdi phan phai phu hop véi noi dung caa phan do. Cac théng tin cu
thé trong ké hoach lya chon nha thau nhu sau:

a) Moi phan trong géi thau thudc generic bao gom céc thong tin sau: tén
hoat chat; nong d6 hoac ham luong; duong dung, dang bao ché; nhém thudc;
don vi tinh; s6 luong; don giava tong gia tri thudc do;

b) Mbi phan trong gdi thau thubc biét duoc goc hoic tuong duong diéu tri
bao gom cac thdng tin sau: tén thuéc kém theo cum tir “hoic tuong duwong didu
tri”; tén hoat chat; nong do hoac ham luong; duong dung, dang bao ché; don vi
tinh; sé luong; don gia va tong gia tri thuéc do. Truong hop mot hoat chat cé
nhiéu tén biét duoc goc hoic thudc twong duwong diéu tri véi thube biét duge goc
hoac sinh pham tham chiéu da duoc Bo Y té cong bd tai Danh muc thudc biét
duoc gbc hodc Danh muyc thudc tuong duong diéu tri véi thude biét duoc gbc
hoac Danh muc sinh pham tham chiéu thi muc tén thudc can ghi du tén cac biét
dugc gbc hodc thuc duwong diéu tri véi thude biét duoc gdc hoic sinh pham
tham chiéu;

¢) Mdi phan trong goi thau thuéc duoc liéu, thude cb truyén gom céc thong
tin sau: tén thudc; duong dung, dang bao ché; don vi tinh; sé luong; nhém
thudc; don gia va tong gia tri thudc do. Viéc ghi tén thudc thuc hién theo quy
dinh tai Khoan 3 Biéu nay.

d) M&i phan trong g6i thau duoc liéu, g6i thau vi thudc co truyén bao géom
cdc thong tin sau: tén duoc liéu hodc vi thudc co truyen; tén khoa hoc; tiéu
chuan chat luong; dang so ché hoic phuong phap ché bién; nhom thubc; don vi
tinh; sé lugng; don gia va tong gia tri thudc do.

2. Viéc ghi dang bao ché thudc thudc géi thau thude generic, goi thau thudc
duoc ligu, thudc co truyén tai ké hoach lva chon nha thau thuc hién theo quy
dinh tai Phyu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay. Cac dang bao ché (c6 dau
%)) dwoc ghi tach riéng tai ké hoach lra chon nha thau theo nguyén tic sau:

a) Chi dugc tach riéng khi c6 cung dang bao ché véi thube biét dugc gbe
hodc sinh pham tham chiéu c6 cung hoat chét, dudong dung hodc thude cé cling
hoat chat, duong dung da duoc cip phép luu hanh tai nuéc SRA;
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b) Truong hop thuoc khong thudc diém a Khoan 2 Diéu hay, co sy té phai
thuyét minh rd vé nhu cau st dung ddi véi dang bao ché nay ve tinh can thiét, sb
lugng du kién sir dung va chi sir dung trong truong hop can thiét khi khéng thé
str dung dang bao ché khéac hoic sir dung dang bao ché khac nhung khdng dap
g diéu tri;

3. Viéc ghi tén thude trong goi thau thude duge liu, thude cb truyén thuc
hién nhu sau:

a) Chi ghi tén thanh phan cuaa thudc, khéng duogc ghi tén thuong mai;

b) Trudng hop thude c6 cing thanh phan, ciing dang bao ché: chi ghi nong
d6, ham luogng cua thanh phan thude khi sy khac nhau vé néng do, ham luong
dan toi su khac nhau vé liéu dung, chi dinh diéu tri cua thudc va phai cd y kién
tu van caa Hoi ddng Thube va Diéu tri.

4. Gia géi thau:

a) Gia gai thau la tong gia tri cua gdi thau, bao gom toan bo chi phi dé thuc
hién goi thau;

b) Trudng hop goi thau chia lam nhiéu phan thi ngoai viéc ghi tong gia tri
cua goi thau, mdi phan déu phai ghi rd don gla va tong gi4 tri cua phan do theo
quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay. Pon gia thudc trong ké hoach lya chon nha thau
do co s& y té 1ap ké hoach d& xuat va chiu trach nhiém vé su phl hop cua don
gia thuéc:

¢) Khi lap ké hoach lya chon nha thau, don vi phai tham khao gia thubc va
dugc ligu tring thau trong vong 12 thang trudc cia cac co soy té do Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc, Cyc Quan ly Y, Dugc co truyén) cong bd trén trang thong
tin dién tir dé 1am co so xay dung don gia cua ting thudc, duoc lidu, cy thé:

- Tham khao gia thudc va duoc lidu tring thau trén trang thong tin dién ta
ctia Cuc Quan Iy Duoc, cua Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢b truyén 1am co s¢ xay dung
don gié cua tiing thudc theo nguyén tac: Gia ké hoach cua ting thude, duoc liéu
khong duogc cao hon gia tring thau cao nhat caa thudc, dugc liéu dé trong moi
nhom tiéu chi ki thuat da duoc cong bo;

- Béi véi nhitng thudce, dugc lidu chua c6 gia trang thau duoc cdng bd hoic
gia tai thoi diém 1ap ké hoach cao hon gi4 tring thau dugc Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén) cong bd trong vong 12 thang trude do,
co s& y té phai tham khao bo gia hoic héa don ban hang cua it nhat 03 don vi
cung cap trén thi truong tai thoi diém 1ap ké hoach lya chon nha thau; dong thoi
bao dam gié ké hoach do co s& dé xuat khéng vuot gia ban budn ké khai, ké khai
lai con hiéu luc caa thubc di tham khao (trir duoc liéu va vi thube co truyén).
Nhitng thude, duoc lidu ¢é it don vi cung cap, khong du 03 bao gia hoic héa
don ban hang, Thi truéng co sy té can cir vao bao gia hoic hda don ban hang
ctia nha cung cap, giai trinh va chiu trach nhiém vé gia ké hoach do co so dé
xuat 1a phu hop véi gia thudce, duogc liéu dé trén thi truong tai thoi diém lap ké
hoach lya chon nha thau.

d) Viéc xay dung gia ké hoach ciia cac mat hang cuing hoat chat, nong do
hodc ham luong, dang bao ché tai goi thau thudc generic phai bao dam nguyén
tic sau day:

- Gi& ké hoach Nhém 1 khéng cao hon gia ké hoach thuéc biét dugc gbc
hoac sinh pham tham chiéu;
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- Gi4 ké hoach Nhom 2, Nhom 3 khong cao hon gia ké hoach thudc biét
dugc goc hoic sinh pham tham chiéu va Nhom 1;

- Gi& ké hoach Nhém 4 khéng cao hon gia ké hoach thuéc biét dugc gbc
hoac sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhém 2 san xuit tai Viét Nam va Nhém
3;

- Gia ké hoach Nhém 5 khdng cao hon gia ké hoach thudc biét duoc gbe
hoac sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhém 2; Nhém 3 va Nhém 4.

5. Ngudn Von cosOy té phai ghi 15 nguon vbn dung dé mua thubc, truong
hop st dung vén ho tro phat trlen chinh thuc, vén vay uu dai thi phai ghi r6 tén
nha tai tro va co cau ngudn vén, bao gdm von tai trg, von déi tng trong nudc
(néu co).

6. Hinh thirc va phuong thtrc lwa chon nha thau:

a) Hinh thuc lya chon nha thau:

Co s y té can c quy md, tinh chat cua tung goi thau dé lya chon mot
trong cac hinh thic lra chon nha thau quy dinh tir Biéu 20 dén Biéu 25 Luat dau
thau va hudng dan cy thé tai Théng tu nay.

b) Phuong thtc lva chon nha thau:

Co sd Y té can cu vao hinh thac lya chon nha thau, quy md gdi thau dé dé
Xuat phuong thtc lya chon nha thau theo quy dinh tai Diéu 28 va Piéu 29 cua
Luat dau thau, Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP va huéng dan cu thé tai Théng tu
nay. Déi véi goi thau mua thudc quy md nho nhung can duoc lya chon trén co
s két hop gitra chat lwong va gia thi 4p dung phuong thuc lya chon nha thau
mot giai doan hai tdi ho so.

7. Thoi gian bat dau to chire lya chon nha thau:

Ghi thoi gian du kién phét hanh ho so moi thau, ho so yéu cau theo thang
hodc quy trong nam.

8. Loai hop dong:

Can ctr quy md, tinh chat gdi thau va phuong thirc cung cap dé lua chon va
4p dung hinh thic hop dong theo quy dinh tai Diéu 62 Luat ddu thau cho phu
hop.

9. Thoi gian thue hién hop dong:

Puoc quy dinh trong ké hoach lra chon nha thau nhung téi da khéng qué
12 thang ké tir ngay hop ddng cé hiéu luc.

Piéu 15. Trinh duyét ké hoach Iwa chon nha thau

1. Trach nhi€ém trinh duyé¢t ké hoach lya chon nha thau:

a) Thu truong co sy té phai chiu trach nhiém vé viéc 1ap ké hoach lua
chon nha thau mua thuéc dé bao dam viéc cung tng thudc phuc vu cong tac diéu
tri tai co s kham bénh, chira bénh.

b) Cham nhat 1a 03 thang trudc khi hop dong cung cap thudc da ky trudc
d6 hét hiéu lyc, Thu trudng co s¢ y té cd trach nhiém trinh ké hoach lya chon
nha thau hang nim lén ngudi c6 tham quyén hoic nguoi dugc phan cap phé
duyét ké hoach lya chon nha thau tai Khoan 1 Biéu 17 Théng tu nay xem xét,
phé duyét.

2. Vin ban trinh duyét ké hoach Iyra chon nha thau cung cap thudc gém cac
noi dung co ban sau day:
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a) Can ct 1ap ké hoach lya chon nha thau cung cip thubc thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 13 Théng tu nay;

b) Noi dung ké hoach lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu
14 Thong tu nay va phai ghi cu thé nhu sau:

- Tén céc goi thau, gia cua tirng phan va gia géi thau, téng gia tri cac goi
thau trong ké hoach lya chon nha thiu va co so cua viéc phan chia cac goi thau.
Truong hop mua thude tir dy todn ngan sach nha nuéc giao thi tong gié tri cac
g6i thau trong ké hoach lya chon nha thau khong duogc vuot tong du toan mua
thudc duoc phé duyét;

- Hinh thirc va phuong thac lya chon nha thau caa tirng goi thau theo mot
trong cac hinh thirc va phuong thic lya chon nha thau quy dinh tir Diéu 19 dén
Diéu 26 Thong tu ndy. Truong hop khéng ap dung hinh thic dau thau rong rai
thi trong van ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau phai néu rd 1y do dé
xuat ap dung hinh thic lya chon nha thau khac dé ngudi ¢ tham quyén xem xét,
quyét dinh;

- Thuyét minh vé viéc tang ty Ié sir dung thudc san xuat tai Viét Nam theo
huéng dan caa Bo Y té.

3. Tai liéu kém theo van ban trinh duyét ké hoach lwa chon nha thau:

a) B4o cao tom tat két qua thuc hién ké hoach lua chon nha thau, tinh hinh
str dung thudc cua nam trude lién ké va giai trinh tom tit ké hoach lya chon nha
thau dang trinh duyét;

b) Céac tai liéu 1am cin cr 1ap ké hoach lua chon nha thau cung cap thubc
quy dinh tai Diéu 13 Théng tu nay;

¢) Bién ban hop caa Hoi ddong Thudc va Diéu tri caa co so y té vé danh
muc, s6 lugng thude, nhu cau st dung thudc biét dugc goc hoac thube twong
duong diéu tri véi biét dugc goc hoic sinh pham tham chiéu, nhu cau sir dung
thudc c6 dang bao ché duoc ghi riéng tai ké hoach lua chon nha thau theo quy
dinh tai Khoan 2 Biéu 14 Théng tu nay, viéc ghi tén thudc va ndng dé hodc ham
lugng thudce trong géi thau thude duoc licu, thude cb truyén;

d) Quyét dinh caa Chu dau tu phé duyét ngudn vén, phé duyét danh muc,
s6 lwong va gia ké hoach dy kién cac mat hang trong ké hoach lya chon nha
thau.

4. Ho so trinh duyét ké hoach gui theo duong buu dién hodc giri truc tiép
qua van thu hoac giri truc tuyén theo hudng dan cua co quan c6 tham quyén t6i
don vi duoc giao tham dinh ké hoach lya chon nha thau. Vin ban trinh duyét ké
hoach Iuya chon nha thau thuc hién theo mau quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Picu 16. Tham dinh ké hoach lwa chon nha thau

Ké hoach Iya chon nha thau cung cap thudc phai dugc tham dinh trudc khi
trinh nguoi ¢6 tham quyén quy dinh tai Khoan 1 Piéu 17 Thong tu nay phé
duyét.

1. Tb chuc thim dinh:

a) Co s¢ y té cong lap thudc cac Bo, co quan ngang Bo, co quan thudc
Chinh phu quan ly: Nguoi co tham quyen quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 17
Thong tu nay quyét dinh don vi 1am dau méi t6 chiic tham dinh ké hoach luya
chon nha thau;
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b) Cosoy té cong 1ap thudc dia phuong quan ly:

- Déi V6i goi thau mua thuéc do Chu tich Uy ban nhan dan Cap tinh la
ngudi 6 tham quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thau, S¢' Y té chiu trach
nhiém té chac tham dinh ké hoach lua chon nha thau.

- Pi vai goi thau mua thuéc ma Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh phan
cap phé duyét ké hoach Iya chon nha thau, ngudi dugc phan cap chi dinh don vi
c6 chirc nang, nhiém vu phl hop véi tinh chat cua goi thau to chirc tham dinh ké
hoach lya chon nha thau truéc khi phé duyét.

¢) Dbi véi co so y té khong thudc diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay,
ngudi chiu trach nhiém truéc phap luat cua co s hodc ngudi dugc uy quyén boi
ngudi chiu trach nhiém trudc phap luat cua co so quyét dinh don vi lam dau méi
td chuc tham dinh ké hoach lya chon nha thau.

2. Nhiém vu cta don vi thAim dinh:

a) Kiém tra, danh gia cac noi dung theo quy dinh tir Diéu 7 dén biéu 15
Thong tu nay trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan du céc tai liéu co lién
quan. Truong hop chua du tai liu theo quy dinh, don vi tham dinh c6 trach
nhiém théng bao, yéu cau bd sung tai liéu hoic tra lai hd so cho co so'y té trong
thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan tai liéu;

b) Lap bao c4o tham dinh ké hoach lra chon nha thau mua thudc theo mau
quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu ndy. Bao cdo tham dinh
kém theo 01 bo hd so trinh duyét ké hoach lya chon nha thau cua co so y té
duoc tham dinh (ban chinh) trinh ngudi c6 tham quyén quy dinh tai Khoan 1
Piéu 17 Thong tu nay xem xét, phé duyét ké hoach lya chon nha thau.

Picu 17. Phé duyét ké hoach lwa chon nha thau

1. ThAm quyén phé duyét ké hoach lua chon nha thau:

a) Bo truong, Thu truong co quan ngang Bo, Thu trudéng co quan thude
Chinh phu chiu trach nhiém phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung cap
thudc ciia cac co so Y té thuoc pham vi quan ly. Bo truong, Thu trudng co quan
ngang Bo, Thu truéng co quan thudc Chinh phu dugc phan cap phé duyét ké
hoach lra chon nha thau mot s6 go6i thau cung cap thudc cho nguoi ding dau cac
co so y té thudc pham vi quan ly. Truong hop ndy, ngudi duoc phan cap chi
dinh don vi ¢ chtc ning, nhiém vu phi hop véi tinh chat cua géi thau té chic
tham dinh ké hoach truéc khi phé duyét.

b) Chu tich Uy ban nhan dan cip tinh chiu trach nhiém phé duyét lua chon
nha thau cung cip thudc cua cac co s¢ y té thuoc pham vi quan ly cua tinh,
thanh phé. Chu tich Uy ban nhan dan cip tinh duoc phan cap phé duyét ké
hoach lya chon nha thau mot sé goi thau cung cap thudc cho nguoi ding dau cac
co s¢ Yy té thuoc pham vi quan ly caa tinh, thanh phé. Truong hop nay, nguoi
duoc phan cap chi dinh don vi c6 chic nang, nhiém vu phi hop véi tinh chét
cua goi thau t6 chirc tham dinh ké hoach lua chon nha thau trude khi phé duyét.

¢) Nguoi chiu trach nhiém trudc phap luét cua co so'y té hoac ngudi dugc
uy quyén boi nguoi chiu trach nhiém truéc phap luat cua co so y té chiu trach
nhiém phé duyét ké hoach Iya chon nha thau cung cap thuéc ddi véi co so'y té
khong thudc diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay.
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d) Viéc phan cap phé duyét ké hoach Ira chon nha thau mua thuéc cua co
&'y té thudc luc lwong vii trang thuc hién theo hudng dan caa Bo Qudc phong,
Bo Cong an.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bao cdo tham
dinh va ho so trinh duyét ké hoach lya chon nha thau cua co so y té, nguoi co
tham quyén quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay c6 trach nhiém phé duyét ké hoach
lwa chon nha thau.

3. Ké hoach lua chon nha thau cung cap thudc phai dugc ding tai trén hé
théng mang dau thau qudc gia theo quy dinh tai Biéu 8 Luat dau thau va cac vin
ban huéng dan thi hanh.

Piéu 18. Quy dinh vé viéc tw t6 chirc lwa chen nha thau déi véi thuéce
thugc Danh muc thudc d4u thau tap trung, Danh muc thuéc dam phan gia
cia co sé'y té

1. Co so y té duoge tu to chic lya chon nha thau dbi voi thude thudc Danh
muc thudc dau thau tap trung, Danh muc thudc dam phén gid va phai bao dam
vé thoi gian, s6 lugng khong dugc vuot qua nhu cau sir dung trong 12 thang (ké
tir ngay don vi mua sam tap trung théng bao bang vian ban) khi thuoc mot trong
cac trueong hop sau day:

a) Co s&'y té c6 nhu cau st dung thude thuoe Danh muc thude dau thau tap
trung, Danh muc thubc dam phan gia nhung chua c6 két qua lwa chon nha thau
tap trung hoac két qua dam phén gia dugc cong bé:

b) Thuoc thugc Danh muc thuoc dau thau tap trung, Danh muc thuoc dam
phan gia da dugc ky hop dong cung cap nhung nhha thau tring thau khong cung
cap duogc thube va co thong bao cua don vi mua sam tap trung vé Viéc co sy té
duoc tu to chuc lva chon nha thau dé bao dam viéc cung ung thudc phuc vu
cong tac kham bénh, chira bénh;

¢) Co so'y té di str dung hét s6 lugng thudc duoc phan bo trong thoa thuan
khung va vuot quéa kha nang diéu tiét quy dinh tai Khoan 5 Biéu 37, Khoan 13
Piéu 40 va Khoan 12 biéu 41 Thong tu nay;

d) Co so y té duoc thanh 1ap sau khi hoan thanh viéc tdng hop nhu cau mua
thuoc, vuot qua kha ning diéu tiét cua Trung tdm Mua sam tap trung thudc
Quéc gia va don Vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong.

2. Co so y té khong to chuc Iwa chon nha thau nhimg thudc thudc Danh
muc thudc dau thau tap trung cap qudc gia, thudc thuoc Danh muc thubc dau
thau tap trung cap dia phuong va thudc thuoc Danh muc thudc dam phan gia néu
tai thoi diém phét hanh ho so mai thau da co két qua lra chon nha thau va thoa
thuan khung duoc cong b, trir trudng hop quy dinh tai diém b, ¢ va d Khoan 1
Piéu nay. Trudong hop co sd Yy té van to chic lva chon nha thau va ky két hop
ddng vai nha thau khac thi khdng duoc thanh toan hop dong.

Muc 2
CAC HINH THUC LUA CHON NHA THAU

Diéu 19. PAu thau rong réi ’ ‘ ‘

Dbau thau rong rai dugc ap dung cho tat ca cac gc')i‘ thau th’uéc pham vi dieu
chinh cta Théng tu nay, trir truong hop quy dinh tir Bicu 20 dén bicu 24 Théng
tu nay.
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Piéu 20. Pau thau han ché

1. Pau thau han ché duoc ap dung trong truong hop mua thude phai kiém
soat dic biét thuoc danh muc do Bo Y té ban hanh va thudc c6 tinh dic thd ma
chi c6 mot s6 nha thau dap ng duoc yéu cau cia goi thau.

2. Céc nha san xut, nha cung cap thude da dugc BO Y té so tuyen lya chon
vao danh sach c4c nha san xuat, nha cung cap thudc dap tng yéu cau Vvé ning
luc, Kinh nghiém va uy tin theo quy dinh tai diém @ Khoan 1 Biéu 77 Nghi dinh
s6 63/2014/ND-CP duoc mdi tham gia vao qué trinh dau thau han ché néu cé
thudc phil hop véi goi thau.

Piéu 21. Chi dinh thiu

1. Céc trudng hop chi dinh thau thong thudng va chi dinh thau rat gon:

a) Chi dinh thau théng thuong &p dung déi véi goi thau mua thudc c6 han
muc khong qué 01 ty dong theo quy dinh tai diém e Khoan 1 Biéu 22 cua Luat
dau thau;

b) Chi dinh thau rat gon ap dung doi véi gdi thau thudc cac truong hop quy
dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 22 Luat dau thau va Diéu 79 Nghi dinh so
63/2014/ND-CP.

2. Quy trinh chi dinh thau thong thudng va chi dinh thau rat gon:

a) Quy trinh chi dinh thau théng thuong thuc hién theo quy dinh tai Diéu
55 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

b) Quy trinh chi dinh thau rut gon thuc hién theo quy dinh tai Biéu 56 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP sau khi ¢6 ké hoach lya chon nha thau duoc phé duyét.

Truong hop chi dinh thau theo quy dinh tai diém a Khoan 1 Biéu 22 Luat
dau thau, trir goi thau can thuc hién dé bao dam bi mat nha nuéc, thi thyuc hién
theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 6 Thong tu s6 10/2015/TT-BKHPT ngay 26
thang 10 nam 2015 cua Bo truong Bo Ké hoach va Pau tu quy dinh chi tiét vé
ké hoach lua chon nha thau.

Piéu 22. Chao hang canh tranh

1. Céc goi thau dugc thyc hién theo hinh thirc chao hang canh tranh khi dap
g day du céc yéu cau sau day:

a) Gia tri cua goi thau khong qua 05 ty dong;

b) Thudc thudc Danh muc thuée thiét yéu do Bo Y té ban hanh hoic nhitng
thudc théng dung, san cd trén thi truong voi dic tinh ki thuat, chat lugng thude
da duoc tiéu chuan héa va tuong duong vé chat luong;

¢) C6 ké hoach luya chon nha thau dwoc nguoi 6 tham quyén phé duyét;

d) Truong hop mua tir ngudén ngan sach nha nudce thi phai c6 dy toan mua
thudc duoc phé duyét. Truong hop mua thude tir nguon thu khéc thi co so y té
phai bao dam ngudn von dé thanh toan theo tién do thuc hién géi thau.

2. Quy trinh chao hang canh tranh thyc hién theo quy dinh tai Diéu 58 va
Piéu 59 Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP.

Picu 23. Mua sam truec tiép

1. G6i thau duogc ap dung hinh thirc mua sam truc tiép khi dap tmg day du
C4C y&u cau sau day:

a) Nha thau da tring thau cung cap thudc théng qua dau thau rong réi hozc
dau thau han ché va da ky hop ddng thuc hién goi thau trude do;
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b) G6i thau c6 noi dung, tinh chit twong tu va quy md nho hon 130% so
v6i goi thau da ky hop ddng trudc do. Truong hop thudc thude goi thau mua
sam truc tiép 1a mot trong nhiéu thude thudc géi thau twong tu di ky hop dong
trude do thi s luong cia thudc &p dung mua sam tryc tiép phai nho hon 130%
s6 lugng cua thude cung loai thudc goi thau tuong tu da ky hop dong trudc do;

¢) Pon gi4 cua cac thudc thudc goi thau ap dung hinh thic mua sam truc
tiép khong duoc vuot don gia cua cac thudc twong tng thudc goi thau da ky hop
ddng trudc do, ddng thoi phai phi hop vai gia thude tring thau dugc cong bb tai
thoi diém phé duyét ké hoach lua chon nha thau;

d) Thoi han tu khi ky hop ddng cua g0| thau trudc d6 dén ngay phé duyét
két qua mua sam truc tlep khong duoc qua 12 thang. Trong thoi han 12 thang,
co o'y té chi dugc mua sam truc tiép mot 1an véi mdi mit hang thudc goi thau
da ky hop ddng trudc dé, trong trudng hop dic biét, co so y té phai c6 vin ban
trinh nguoi ¢ tham quyén quy dinh tai Khoan 1 Biéu 17 Thong tu nay dé xem
xét, quyét dinh.

2. Truong hop nha thau thyc hién hop dong trude d6 khong co kha ning
tlep tuc thuc hién géi thiu mua sam truc tiép thi dugc ap dung hinh thirc mua
sam truc tiép ddi voi nha thau khac néu dap tng cac yéu cau vé ning luc, kinh
nghiém, k¥ thuat, gia theo yéu cau caa hd so moi thau va két qua lva chon nha
thau truéc do.

3. Quy trinh mua sdm tryuc tiép thuc hién theo quy dinh tai Diéu 60 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 24. Tw thuc hién

1. Ty thyc hién dugc ap dung dbi Vo1 goi thau quy dinh tai Piéu 25 Luat
dau thau khi da dap Gng du céc yéu cau quy dinh tai Diéu 61 Nghi dinh sb
63/2014/ND-CP.

2. Quy trinh ty thuc hién ap dung theo quy dinh tai Diéu 62 Nghij dinh s
63/2014/ND-CP.

Muc 3
PHUONG THUC LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Piéu 25. Phuwong thirc mot giai doan mét tui ho so

Phuong thtc lya chon nha thau cung cap thuéc mot giai doan mot tli hd so
duoc ap dung trong cac truong hop sau day:

1. G6i thau mua thude theo hinh thirc dau thau rong rai, d4u thau han ché
nhung c6 quy md nho theo quy dinh tai Biéu 63 Nghi dinh sé 63/2014/ND-CP;

2. G6i thau mua thude theo hinh thic chao hang canh tranh;

3. G6i thau mua thudc theo hinh thirc mua sam tryc tiép;

4. G6i thau mua thudc theo hinh thic chi dinh thau thong thudng.

Picu 26. Phwong thirc mot giai doan hai tdi ho so

Phuong thuc lya chon nha thau mot giai doan hai tdi ho so duoc &p dung
trong cac trueong hop sau:

1. G6i thau mua thude theo hinh thirc dau thau rong rai, d4u thau han ché
c6 gia goi thau trén 10 ty dong.
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2. G6i thau mua thude theo hinh thirc dau thau rong rai, d4u thau han ché
cé gia goi thau khéng qua 10 ty dong nhung thuoc d6 can dugc lya chon trén co
so ket hop gitra chat luwgng va gié.

Muc 4
HO SO MOI THAU, HO SO YEU CAU MUA THUOC

Piéu 27. Lap ho so moi thau, hd so yéu cau

1. Viéce lap hd so moi thau, ho so yéu ciu mua thube phai thyc hién theo
quy dinh tai Luat du thau, cac van ban quy dinh chi tiét thi hanh va quy dinh
sau day:

a) Ho so mai thau, hd so yéu cau goi thau thude biét dugc gbc hodc twong
duong diéu tri, goi thau thudc generic va goi thau thude dugc lidu, thude co
truyén thyuc hién theo mau hd so moi thau mua thudc ap dung phuong thirc mot
giai doan mét tli ho so quy dinh tai Phu luc 7 hoic mau ho so moi thau mua
thudc ap dung phuong thac mot giai doan hai tdi ho so quy dinh tai Phu luc 8
ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) H6 so moi thau, hd so yéu cau goi thau vi thude co truyén va goi thau
dugc lidu thuc hién theo huéng dan caa Bo Y té quy dinh chi tiét mau hd so moi
thau mua sam duoc liéu va vi thudc ¢o truyen tai co so y té.

2. Can cir vao ké hoach lya chon nha thau dugc cap co tham quyén phé
duyét, bén mai thau cé trach nhiém 1ap hd so moi thau, hd so yéu cau mua thude
V? gui hd so trinh duyét dén don vi chu tri tham dinh hd so moi thau, hd so yéu
cau.

3. P6i voi cac thude thude Danh muc thude san xuat trong nude dap tmg
yéu cau vé diéu tri, gia thuc va kha ning cung cap ban hanh kém theo ‘Thong tu
s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019 cua Bo truong BO Y té (sau day
goi tat 1a Thong tu s6 03/2019/TT-BYT), khi lap hd so moi thau, ho so yéu cau
cac co s& Yy té phai quy dinh rd khéng duoc chao thau thudc nhap khau cling
nhém tiéu chi k¥ thuat, cu thé:

a) Thudc co tiéu chi ky thuat tai Danh muc kém theo Théng tu s
03/2019/TT-BYT 12 WHO-GMP thi nha thau khong dugc chao thau thudc nhap
khau c6 tiéu chi ky thuat nhdm 5 theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Thong tu
nay.

b) Thudc cd tiéu chi ky thuat tai Danh muc kém theo Thong tu sb
03/2019/TT-BYT Ia EU-GMP thi nha thau khong duoc chao thau thudc nhap
khau cd tiéu chi ky thuat nhém 2 theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong tu
nay.

4. Bbi v6i duge liéu thuge Danh myc duge lidu duge nudi trong, thu hai
trong nudc dap (ng yéu cau vé diéu tri va kha nang cung cép, gia hop ly do Bo
Y té cong bd thudc tiéu chi ky thuat caa nhém nao thi trong ho so moi thau, hd
so yéu cau khong duoc chao duoc liéu nhap khau thugc nhoém do.

5. Pbi voi thube thudc Danh muc thude san xuét trong nude dap Gmg yéu
cau vé diéu tri, gia thudc va kha nang cung cap hoic duoc liéu thusc Danh muc
dugc liéu dugc nudi trdng, thu hai trong nudc dap tng yéu cau vé diéu tri, kha
nang cung cap, gia hop 1y ¢6 nhu cau tang dot bién vuot kha ning cung cap cua
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CAC co SO San Xuat trong nudc, co sd 'y té can sir dung thude hodc duoc liéu nhap
khau dé dap wng nhu cau diéu trj thi can cir vao béo cdo cua cac co so y té va
tinh hinh cung ung thubc, Bo truong Bo Y té quyét dinh viéc chao thau thude
hodc duoc liéu nhap khau ciing nhém tiéu chi ki thuat véi thudc thugc Danh
muc thubc san xuat trong nudc dap wng yéu cau vé diéu tri, gia thudc va kha
ning cung cap hoic duoc liéu thusc Danh muc duogc liéu dugce nudi trong, thu
hai trong nuéc dap ung yéu cau vé diéu tri, kha ning cung cap, gia hop ly trong
mot thoi han xac dinh dé bao dam cung ung du thudc hodc dugc lidu phuc vu
nhu cau diéu tri.

Piéu 28. Tham dinh hd so moi thau, hd so yéu cau

1. Hb so moi thau, hd so yéu cdu cung cip thudc phai dugc thim dinh
truéc khi trinh Tha trudng co so'y té xem xét, phé duyét.

2. Pon vi thAm dinh hd so mdi thau, hd so yéu cau do Thi trudng co so 'y
té quyét dinh.

3. Nhiém vu cua don vi tham dinh:

a) Kiém tra cac noi dung cia hd so moi thau, ho so yéu cau theo quy dinh
cua Luat dau thau, cac van ban hudng dan thi hanh vé lva chon nha thau va cac
quy dinh tai Thong tu nay;

b) Lép, b&o céo tham dinh hd so mai thau, hd so yéu cau theo quy dinh cua
phap luat vé lva chon nha thau, kém theo 01 b hd so mai thau, hd so yéu cau
(ban chinh) trinh Tha truong co sé y té xem xét, phé duyét trong thoi han 20
ngay, ké tir khi nhan du céac tai liéu co lién quan.

Picu 29. Phé duyét ho soe moi thau, hd so yéu cau

Thu trudng co so'y té ¢o trach nhiém phé duyét ho so moi thau, ho so yéu
cau trong thoi han khong qua 10 ngay, ké tur nhgay nhan du hd so va bao cdo
tham dinh cua don vi tham dinh hd so moi thau, hd so yéu cau.

Muc 5
TO CHUC LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Diéu 30. Biao dam dy thau, ndp ho so dur thau, ho so dé xuat

1. Thu truong co so'y té (hodc bén moi thau) phai quy dinh gia tri bao dam
du thau bing sé tién cu thé trong hd so moi thau, hd so yau cau theo nguyén tac
sau day:

a) Gia tri bao dam dy thau cua goi thau twong duong tir 1% dén 3% gié goi
thau, ddi véi goi thau quy mé nho gid tri bao dam dy thau tir 1% dén 1,5% gié
goi thau.

b) Truong hop goi thau duoc chia thanh nhiéu phan thi gia tri bao dam du
thau cua timg phan duoc the hién bang gia tri cu thé tuong duong tir 1% dén 3%
gi4 cua phan do trong gia goi thau, d6i véi goi thau quy md nho gia tri bao dam
du thau tir 1% dén 1,5% gia cua phan dé trong gia goi thau.

2. Nha thau c6 thé tham gia mot hodc mot s6 hodc toan bo cac phan cia goi
thau. Truong hop tham gia mot sé phan caa géi thau thi gia tri bao dam du thau
ma nha thau phai bao dam bang tong gia tri bao dam du thau caa cac phan ma
nha thau d6 tham du.

3. Nha thau duoc tu lya chon mot trong cac hinh thuc bao dam du thau sau
day:
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a) bat coc;

b) Ky quy; 7

¢) Thu bao l&nh caa to chic tin dung hoac chi nhanh cua ngan hang caa
nudc ngoai dugc thanh lap theo phap luat Viét Nam.

Chu dau tu khéng duoc bat budc nha thau phai thuc hién theo mét hinh
thac cu thé ndo trong 3 hinh thuc trén.

4. Thoi gian c6 hiéu lyc cua ho so du thau, hd so dé xuat do bén moi thau
quy dinh tai hd so moi thau, hd so yéu cau nhu:ng tbi da 1a 180 ngay, ké tir ngay
c6 thoi diém dong thau. Truong hop can thlet c6 thé yéu cau gia han thoi gian
c6 hiéu luc caa ho so dy thau, hd so dé& xuét va phai bao dam tién do cung cap
thudc cua co so y té. Cac nha thau phai nop it nhat 02 bo (01 ban chinh va 01
ban chup) hd so du thau hodc hd so dé xuat theo quy dinh tai hd so mai thau, hd
s0 Y&u cau cho b&n mai thau trude thoi diém dong thau.

Picu 31. Panh gia ho so dw thau, ho so dé xuat

1. Tuy theo tinh chat, quy mo cta goi thau va hinh thuc, phuong thire lua
chon nha thau, Thu truéng co sé y té lya chon phuong phap danh gia hd so du
thau, hd so dé xuat quy dinh tai Diéu 39 va Piéu 41 Luat dau thau cho phu hop.
Phuong phép danh gia hd so du thau, hd so dé xuat phai dugc quy dinh cu thé
trong hd so moi thau, hd so yéu cau.

2. Bén moi thau danh gia hd so dy thau, hd so dé xuat theo timg phan trong
mdi goi thau dbi vai gdi thau gdm nhiéu phan trén co so tuan thu cac quy dinh
cua Luat ddu thau va quy dinh cua Bo Y té vé 1ap hd so mai thau, hd so yéu cau
mua thudc trong cac co sé'y té. Boi vai viéc danh gid vé nang lyc, kinh nghiém
cua nha thau, thuc hién theo tong cac phan trong goi thau ma nha thau tham du.

3. Tiéu chuan danh gia ho so dy thau, hd so dé xuat thuc hién theo mau ho
so moi thau quy dinh tai Phu luc 7 hoac Phu luc 8 ban hanh kém theo Théng tu
nay va phai ghi cu thé trong ho so moi thau, hd so yéu cau. Bén moi thau phai
c6 trach nhiém thyc hién wu dii trong lya chon nha thau theo quy dinh tai Biéu
3, 5 va biéu 6 Nghi dinh 63/2014/ND-CP.

4. Quy trinh danh giad hd so du thau, hd so dé xuat: tiy thudc vao phuong
thac lya chon nha thau da duoc cap c6 tham quyén phé duyét, cu thé:

a) Phuong thic mot giai doan mat tdi ho so: thuc hién theo quy dinh tur
Diéu 15 dén biéu 18 Nghj dinh 63/2014/ND-CP;

b) Phuong thirc mot giai doan hai tli hd so: thuc hién theo quy dinh tir
Diéu 27 dén Diéu 30 Nghi dinh 63/2014/ND-CP.

5. Thoi gian danh gia ho so dé xuat toi da 1a 30 ngay; ho so dy thau t6i da
la 45 ngay; d6i véi goi thau quy md nho, thoi gian danh gia hd so dy thau tdi da
25 ngay, ké tir ngay co thoi diém dong thau dén ngay bén moi thau trinh Thu
truong co s¢ y té phé duyét két qua luya chon nha thau. Truong hop dau thau
rong réi, dau thau han ché theo phuong thic mot giai doan hai tdi ho so, thoi
gian danh gia ho so du thau bang tong thoi gian danh gia ho so dé xuat vé ky
thuat (duoc tinh tir ngay c6 thoi diém dong thau dén ngay bén moi thau trinh
Tha trudng co s y té phé duyet danh sach nha thau dap tng yéu cau vé ky
thuat) cong thoi gian danh gia hd so dé xuét vé tai chinh (duoc tinh ti ngay mo
hd so dé xuat vé tai chinh dén ngay bén moi thau trinh Tha truéng co s y té phé
duyét két qua lra chon nha thau). Truong hop can thiét, thoi han danh gia ho so
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du thau, ho so de Xuat co thé kéo dai nhung khong qua 20 ngay va phai bao dam
tién 4o cung cap thudc cho co sy té.

Piéu 32. Thwong thao hep dong va dé xuit trang thau

1. Viéc thuong thao hop ddng thyuc hién theo quy dinh tai Piéu 19 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP va duoc tien hanh trudc khi bén moi thau dé xuét tring
thau.

Nha thau c6 gid dy thau sau sira 16i va higu chinh sai léch, trir di gié tri
giam gia (neu cd) thap nhat ddi voi phu’orng phap gia thap nhat; c6 gia danh gia
thap nhét d6i v4i phuong phap gia danh gia; co d1em téng hop cao nhét déi Vai
phuong phap két hop giira ky thuat va gia dugc xép hang thi nhat va dugc moi
dén thuong thao hop ddng.

Truong hop nha thau duoc moi dén thuong thao hop dong nhung khéng
dén thuong thao hoic tir chi thuong thao hop dong thi nha thau s& khdng duoc
nhan lai bao dam du thau.

2. Piéu kién dugc xem xét dé xuat trung thau thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 43 Luat dau thau va mau hd so moi thau quy dinh tai Phu luc 7 hoic Phu
luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay.

B&n moi thau dé& xuét trdng thau theo ting phan trong ké hoach lya chon
nha thau da duoc phé duyét trén co s& tuan tha cac quy dinh cua Luat du thau,
Théng tu ndy va cac van ban quy dinh chi tiét thi hanh vé quan Iy chét luong
thudc va quan Iy gia thudc. Mai phan trong goi thau chi dugc dé xuat trang thau
01 thudc hoic duoc liéu dat yéu cau vé ky thuat, chat luong quy dinh trong ho
so moi thau, ho so yéu cau va c6 gia dy thau sau sua 16i va higu chinh sai léch,
trir di gia tri giam gia (neu c6) thap nhat d6i vai phuong phap gia thap nhat; co
gia danh gia thap nhat d6i véi phuong phép gia danh gia; c6 diém tong hop cao
nhat d6i véi phuong phap két hop gitra ky thuat va gia trong nhom thudc do.

3. Truong hop gia du thau sau stra 11, hiéu chinh sai 1¢ch, trur di gia tri
giam gia (néu co) cua tat ca cac nha thau dap tng yéu cau vé ky thuat va nam
trong danh sach xép hang déu vuot gia cia phan dé trong goi thau da duyét thi
xem xét xur ly nhu sau:

a) Truong hop gia cua phan do trong ké hoach Iya chon nha thau da duoc
phé duyét va xac dinh 12 hop ly thi bén mai thau yéu cau nha thau chao lai gia
theo quy dinh tai Khoan 8 Biéu 117 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

b) Truong hop gia cua phan do6 trong ké hoach lya chon nha thau chua hop
ly thi bén moi thau phai c6 vian ban béo céo, giai trinh va dé xuat diéu chinh gia
ctia phan do6 va gia goi thau dé nguoi c6 tham quyén xem xét, quyét dinh;

¢) Truong hop can thiét phai bao ¢am du thudc dé dap tng nhu cau kham
bénh, chira bénh ctia co s¢'y té, bén moi thau dugc xem xét, quyét dinh lua chon
thudc trdng thau theo nguyén tac xét theo tha tu xép hang nha thau khi dap tng
du cac diéu kién sau day:

- Gia thudc xét duyét tring thau khong vuot gia ban budn ké khai, ké khai
lai con hiéu luc cua thudc do;

- Tong gia tri thubc dé nghi tring thau cua cac phan c6 nha thau dy thau
khong vuot tong gia tri cac phan do trong ké hoach lya chon nha thau da dugc
cap c6 tham quyén phe duyét.

Piéu 33. B4o c4o trinh tham dinh két qua lwa chon nha thau
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1. Bén mdi thau co trach nhiém gt 01 bo hd so dén don vi duogc giao
nhiém vu thim dinh két qua lua chon nha thau, hd so gom co:

a) 01 ban chinh b&o cdo danh gia hd so dy thau, hd so dé xuit;

b) 01 bo hd so moi thau, hd so yéu cau (ban chup) da duoc tham dinh va
phé duyét theo quy dinh tai Biéu 27, 28 va biéu 29 Thong tu nay va cac quy
dinh khac cua phap luat vé dau thau.

2. Quy trinh bdo céo, tham dinh, phé duyét va cong khai két qua lya chon
nha thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 20 Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP.

Piéu 34. Tham dinh va trinh duyét két qua lwa chon nha thau

1. Tha truéng co sO'y té ¢6 trach nhiém thanh 1ap hoac giao nhi¢ém vu cho
mét don vi to chic tham dinh két qua lra chon nha thau cung cap thudc.

2. Nhiém vu cta don vi té chirc thim dinh:

a) Trong thoi han 20 ngay (v6i goi thau quy mé nho trong thoi han 10
ngay), ké tir ngay nhan du cac tai liéu co lién quan, don vi to chac tham dinh to
chuc kiém tra, danh gia qua trinh lya chon nha thau quy dinh tai Diéu 30, 31 va
Piéu 32 Thong tu nay;

b) Lap béo cdo tham dinh, trinh Thu truong co sé y t& xem xét, phé duyét
két qua lra chon nha thau theo quy dinh tai Thdng tu ndy va cac quy dinh cua
phap luat vé dau thau.

3. Ho so trinh duyét két qua lya chon nha thau gdm:

a) 01 ban chinh Bao céo tham dinh két qua lua chon nha thau;

b) 01 bd hd so trinh duyét két qua lua chon nha thau (ban chinh) caa bén
moi thau.

Picu 35. Phé duyét va thong bao két qua lwa chon nha thau

1. Trong thoi han 10 ngay (voi goi thau quy md nho trong thoi gian toi da 5
hgay lam vigc), ké tur ngay nhan du ho so trinh duyét két qua lya chon nha thau
cua don Vi t6 chirc tham dinh quy dinh tai Khoan 3 Diéu 34 Thong tu nay, Thu
truong co o'y té cd trach nhiém phé duyét két qua lya chon nha thau.

2. Khi két qua lga chon nha thau duoc phé duyét, bén moi thau co trach
nhiém théng b&o bang van ban két qua lya chon nha thau cho cac nha thau theo
cac quy dinh caa phap luat vé dau thau.

3. D6i v6i nha thau khong duogc lya chon, trong thong bao bang van ban két
qua lya chon nha thau phai ghi ré Iy do nha thau khdng tring thau.

4. Truong hop goi thau thude co nhiéu phan riéng biét ma thoi gian danh
gia hd so du thau co thé anh huong téi tién do cung cap thudce cua co so v té thi
bén moi thau dugc xem xét, phé duyét két qua lya chon nha thau cho mot hoic
nhiéu phan thanh cac dot khac nhau dé bao dam tién d6 cung cap thuéc.

5. Khi goi thau c6 cac thudc khong c6 nha thau du thau hodc khong c6 nha
thau tring thau hoic khéng xu ly duoc theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 32
Thoéng tu nay, bén mai thau thuc hién hay thau cac thuoc do va tach thanh goi
thau khéc dé trinh nguoi c6 tham quyén phé duyét diéu chinh ké hoach lya chon
nha thau. Thoi gian tham dinh va phé duyét ké hoach diéu chinh thyc hién theo
quy dinh tai Diéu 16 va Diéu 17 Théng tu nay. Trudong hop théng tin cua cac
mat hang thudc tai goi thau bao gdm: tén hoat chat; nong d6 hoic ham luong;
duong dung, dang bao ché; nhom thudc; don vi tinh; s6 lugng; don gia va tong
gia tri thudc d6 khdng thay ddi so véi ké hoach da duoc phé duyét truge do thi
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ngudi ¢4 tham quyén phé duyét diéu chinh ké hoach ma khdng phai thaim dinh
lai ké hoach lya chon nha thau.

Piéu 36. Gia thudc trang thau

Gia trung thau cua ting thudc khdng duoc cao hon gia cua thube do trong
ké hoach Iwya chon nha thau da dugc ngudi ¢d tham quyén phé duyét va khong
vuot gid ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu luc caa thubc do, trir trudng hop
quy dinh tai Khoan 3 Biéu 32 Thong tu nay.

picu 37. Ky két hep ddng, bao dam thuc hién hep dong va sir dung
thudc da trang thau

1. Trude thoi diém ky hop dong, bén moi thau cd quyén ting hoic giam sd
luong t6i da khong qua 10% so véi sb luong thude tai ké hoach ddu thau véi
diéu kién khéng cd bat ky thay d6i nao vé don gia hay céc diéu kién, diéu khoan
khac ctia ho so du thau va hd so moi thau.

2. Nha thau duoc lya chon phai thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop
ddng trudc thoi diém hop dong cé hiéu luc. Gia tri bao dam thyc hién hop dong
duoc quy dinh trong hd so moi thau, hd so yéu cau theo mac tir 2% dén 10% gia
hop ddng. Déi véi gdi thau quy md nho, gia tri bao dam thuc hién hop ddng
duoc quy dinh trong hd so mai thau, hd so yéu cau theo muc tir 2% dén 3% gia
hop dong.

3. Thi truéng co sd y té va nha thau trang thau chiu trach nhiém thuc hién
hop ddng cung cap thudc theo ding céc quy dinh caa phap luat cé lién quan vé
hop dong kinh té, phai thuc hién téi thiéu 80% gia tri cua tirng phan trong hop
dong da ky két. Bi voi thude cap cau, thude giai doc, thude hiém, thude kiém
soat dac biét, dich truyén va nhiing tinh huéng khac sau khi bao cao co quan c6
tham quyén, co s¢ y té bao dam thuc hién t6i thiéu 50% gia tri cua ting phan
trong hop dong da ky két.

Truong hop co s6' y té khdng thuc hién toi thieu 80% gid tri cua timg phan
trong hop dong da ky ket thi Thi trudng co sy té phai bao cdo, giai trinh ly do
Véi nguoi o tham quyén.

4. Co s& y té khong duoc mua vuot sO lugng thuoc ciia mot nhom thude
trong két qua lya chon nha thau néu chua mua hét sé luong thudc trong cac
nhém thudc khéc caa cing hoat chat, ciing nong do hodc ham luong, cing dang
bao ché da tring thau theo cac hop dong da ky.

5. Céac truong hop sau ddy duoc phép mua vuot nhung sé luong khong
duoc vuot quéa 20% so vai sé luong caa nhdm thude do trong hop dong da ky va
khdng phai trinh duyét ké hoach lya chon nha thau bé sung:

a) Pa su dung hét s6 luong thudc cua cac nhém khac c6 cing hoat chat,
nong do hodc ham lugng va chi con sé lwong thude trong gdi thau thudc biét
dugc goc hoic twong duong diéu tri;

b) Céc nhém thudc khac ¢ ciing hoat chat, ciing nong do hozc ham luong
da tring thau nhung budc phai dirng cung wng hoac thudc bi dinh chi luu hanh,
thudc bi rat ra khoi Danh muc thube c6 chitng minh twong dwong sinh hoc sau
khi d3 tring thau:

¢) Nha thau chwa cung cip hét sé luong thudc caa mot nhém thude trong
hop dong da ky nhung khong c6 kha ning cung cap tiép vi cac ly do bt kha
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khang, trong truong hop nay phai ¢ thdng b&o bang van ban kém theo tai liéu
chang minh.

6. Truong hop thudc du thdu cé thay dbi trong qua trinh lya chon nha thau
hodc cung ¢ng thudc tring thau nhung thudc thay thé chua dugc chao trong hd
so du thau, chu dau tu dugc xem xét dé nha thau thay thé thudc nham bao dam
cung ung du thudc phuc vu kip thoi cdng tac khdm bénh, chita bénh caa don vi,
cu theé:

a) Thay d6i lién quan dén tén thudc; tén nha may san xuat; quy cach dong
goi trong qué trinh luvu hanh nhung sé gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép
nhap khau khong thay doi;

b) Thay ddi sb gidy ding ky luu hanh hoic duoc Cap gidy phép nhap khau
mai nhung cac thong tin khac khong thay d6i (tén thudc, nha san xuat, tiéu
chuan chét lugng, tudi tho, phan nhom thubc du thau; riéng tiéu chuan chat
lugng c6 thé thay d6i nhung muc tiéu chuan va cac chi tiéu chat lugng khdng
duoc thap hon cua thudc da trung thau (hoic chao trong ho so du thau) hoac
duoc cap nhat phién ban méi cia Dugc dién);

Khi thuc hién thay thé thudc, nha thau phai cung cip tit ca céc théng tin
can thiét @& Bén moi thau co thé danh gia viéc thay thé, bao gdm: ban chup (c6
dau x&c nhan cua nha thau) Gidy phép luu hanh san pham (MA) hoic Gidy
chting nhan san pham duoc (CPP), cac cdng van cho phép thay d6i, bd sung caa
co quan quan Iy nha nuéc (néu cb) va thuyét minh vé tiéu chuan chat luong
khéng thay d6i caa thudc du thau, thubc dé xuat thay thé;

¢) Thudc biét dugc goc hoac sinh pham tham chiéu di trang thau (hoic
chao trong ho so duy thau) cé thay doi thdng tin vé sb gidy dang luu hanh hoac
cac thong tin khac va thudc thay thé da dugc Bo Y té cong b trong Danh muc
thudc biét duoc gbe hoac Danh muc sinh pham tham chiéu:

d) Thay d6i cach ghi tén duoc liéu ma khong lam thay doi ban chat céac
thanh phan trong cong thirc va da dugc co quan quan Iy nha nude c6 thim quyén
cho phép.

~ Chuwong IV
QUY PINH VE MUA THUOC TAP TRUNG

Piéu 38. Quy dinh chung vé mua thudc tap trung

1. Pon vi mua thudc tap trung co trach nhiém:

a) Téng hop nhu cau st dung thudc, 1ap va trinh phé duyét ké hoach lua
chon nha thau, to chic lva chon nha thau, hoan thién va ky két hop dong hoac
thoa thuan khung véi cac nha thau duoc lua chon, cong bé két qua lya chon nha
thau va thoa thuan khung trén Cong Thong tin dién tir cua Bo Y té va Trang
théng tin dién tir cia So' Y té dé cac co so y té 1am can cir hoan thién, ky hop
ddng véi cac nha thau duoc lya chon.

b) Giam sat quéa trinh thuc hién thoa thuan khung, hop déng véi cac nha
thau duoc lya chon.

2. Pon vi mua sim thudc tap trung cip dia phuong khong t6 chic Iwa chon
nha thau nhitng thudc thuoc Danh muc thudc dau thau tap trung cap quéc gia,
thudc thuoc Danh muyc thudc dam phéan gia néu tai thoi diém phat hanh hd so



26

mai thau da cé két qua lua chon nha thau va thoa thuan khung dugc cong bd trén
Cong Thong tin dién tir BO Y té.

3. Khi x4y dung va tong hop dé bao cdo nhu ciu sir dung thudc thudc Danh
myc thudc dau thau tap trung cap qudc gia va Danh muyc thudc dam phan gid, co
sa'y té khong xay dung va tong hop s6 luong thude con lai trong hop dong da ky
véi cac nha cung cap theo két qué lya chon nha thau trudc d6 caa don vi minh.

4. Hinh thte Iya chon nha thau: dau thau rong rai trong nudc;

5. Phuong thirc lua chon nha thau: mot giai doan hai tai hd so;

6. Danh gia hd so dy thau: sir dung phuong phap két hop gitta k¥ thuét va
gia dbi vai tirng phan cua goi thau.

7. Cach thuc thue hién: viée mua thude tap trung duoc thuc hién theo cach
thire ky thoa thuan khung, trir cac truong hop sau déy dwoc ap dung theo cach
thac ky hop dong truc tlep

a) Mua thudc, vac xin phuc vu cbng tac tiém chung ma rong thudc cac
chuong trinh, dy &n st dung vén ngan sach nha nudc theo quyét dinh cua Bo
truong Bo Y té hodc Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh;

b) Mua thudc thudc cac chuong trinh, du &n st dung von ODA, ngudn vién
trg, tai tro ctia cac to chirc, ca nhan trong va ngoai nudc thuéc ngudn ngan sach
nha nu6c ma nha tai trg c6 yéu cau ap dung theo cach thirc ky hop dong truc
tiep;

8. T6 churc tham dinh ké hoach lua chon nha thau:

a) Vu Ké hoach - Tai chinh chiu trdch nhiém t6 chirc tham dinh ké hoach
lya chon nha thau cung cap thudc tap trung Cap quéc gia.

b) So'Y té chiu trach nhiém t6 chirc tham dinh ké hoach lya chon nha thau
cung Cap thudc tap trung Cap dia phuong.

¢) Viéc tham dinh ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc tap trung
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 37 Luat dau thau va Biéu 16 Théng tu
nay.

9. Thuong thao hop dong:

Viéc thuong thao hop dong thuc hién theo Khoan 1 Biéu 32 Thong tu nay.
Trong qué trinh Iya chon nha thau tap trung, dé bao dam hiéu qua kinh té cua
goi thau, viéc thuong thao hop ddng thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
19 Nghi dinh 63/2014/ND-CP va c6 thé xem xét xr Iy tinh huéng nhu sau:

a) Truong hop c6 mot mat hang thudc véi sé luong 16n duge phan chia
thanh cac goi thau theo quy dinh tai diém a Khoan 4 Diéu 40 Thong tu nay va cé
cling mot mat hang duoc dé nghi tring thau & nhiéu goi thau véi mirc gia chénh
1ch nhau thi c6 thé xem xét theo hudng yéu cau nha thau phan tich céc yéu t6
cau thanh gia du thau, gidi thich, lam ro vé su chénh léch gia cua cung mot mat
hang nhung duge cung cap tai cac dia diém khac nhau. Cac phan tich nay dung
dé 1am co s& thuong thao hop dong hudng toi murc gia ciia mit hang thude do tai
goi thau c6 gia dé nghi tring thau thap nham bao dam mang lai hiéu qua kinh té
ctia goi thau.

b) Truong hop ¢d mat hang thue & mot nhém thude chi c6 01 gidy ding
ky luu hanh trén thi truong nén chi ¢d 01 nha thau tham dy, khong co sy canh
tranh vé gia va gia dé nghi tring thau tai nhdm nay cao hon gia dé nghi tring
thau ciia mat hang cing hoat chat, nong d6 hoic ham luong, dang bao ché
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duong dung tai nhém khac c6 tiéu chuin k§y thuat cao hon va c6 gié canh tranh
hon do ¢6 nhiéu nha thau tham duy thi c6 thé xem xét viéc thuong thao hop dong
v6i nha thau vé muc gia dé& nghi tring thau nhim bao dam phu hop véi viée
phan nhém thude theo tiéu chi ky thuat theo nguyén tic sau:

- Gi4 tring thau Nhém 1 khéng cao hon gia tring thau thudc biét dugc gbe
hodc sinh pham tham chiéu;

- Gi4 tring thau Nhom 2, Nhém 3 khdng cao hon gi tring thau thudc biét
duoc gbc hodc sinh pham tham chiéu va Nhém 1;

- Gia tring thau Nhém 4 khéng cao hon gi4 tring thau thudc biét dugc gbe
hodc sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhom 2 san xuét tai Viét Nam va Nhom
3

- Gia triing thau Nhém 5 khong cao hon gia tring thau thuéc biét duoc gbe
hodc sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhém 2; Nhém 3 va Nhom 4.

10. Trudng hop thude du thau co thay doi trong qua trinh lwa chon nha thau
hodc cung ng thudc tring thau nhung thudc thay thé chua dugc chao trong hd
so dy thau, viéc thay thé thudc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 6 biéu 37
Théng tu nay nham bao dam cung tng da thudc phuc vu kip thoi cong tac kham
bénh, chira bénh.

11. Chte nang nhiém vu, quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Trung tim Mua
sam tap trung thuéc Qudc gia do Bo trusng B Y té quyét dinh; chac nang
nhiém vy, quy ché t6 chtc va hoat dong caa Pon vi mua sam thudc tap trung
cap dija phuong do Chu tich Uy ban nhan dan céap tinh quyét dinh trén co s dé
Xuat ciia So' Y té.

Picu 39. Trach nhiém céac bén lién quan va hiéu luc théa thuan khung

1. Co s6 y té c6 nhu ciu mua thubc thudéc Danh muc thubc dau thau tap
trung phéi can cir vao két qua lya chon nha thau, noi dung thoa thuan khung dé
hoan thién va ky két hop dong véi nha thau da duoc lya chon thdng qua mua
sam tap trung theo nguyén tic don gia ky két hop dong khong duoc vuot gia
trong thoa thuan khung da dugc cong bd. Nha thau phai thuc hién bién phép bao
dam thuc hién hop ddng theo quy dinh tai Diéu 66 Luat dau thau va Khoan 2
Piéu 37 Thong tu nay VGi cosoy té trudc thoi diém hop dong co hiéu lyc.

2. Pon vi dau mbi quy dinh tai Khoan 1 Dleu 40 va Khoan 2 Bleu 41
Théng tu ndy co trach nhiém ra soat, tong hop nhu cau vé danh muc va sb luong
thudc cua ting co 6 y té thuoc pham vi quan Iy va diéu tiét viéc thuc hién ké
hoach dé bao dam sir dung tdi thiéu 80% s luong thudc da bao cao vé don vi
mua thudc tap trung. DI véi thuoc cap cau; thude giai doc; thudc hiém; thuoc
klem soat dac biét; dich truyén va thudc sir dung trong nhitng tinh hudng khan
Cap khac sau khi bao cao co quan co tham quyen co s& Y té bao dam thyc hién
tbi thiéu 50% gia tri cua ting phan trong hop déng da ky két.

3. Nha thau duge lya chon thong qua mua thube tap trung co6 trach nhiém
cung cap thudc theo s6 lwong va tién do ghi trong hop dong da ky véi ting co s6
y té. Trong qua trinh thyc hién hop ddng, co so y té va nha thau c6 thé thuong
thao, diéu chinh sb lugng tang hoic giam so vai sé luong trong hop dong da ky
trén co so cac quy dinh trong hd so moi thau do Pon vi mua thude tap trung
phat hanh. Pon vi mua thudc tap trung co trach nhiém phdi hop véi céc don vi
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dau méi va cac nha thau tring thau diéu tiét thuc hién ké hoach dé bao dam cung
g du thude cho co o'y té.

4. Thoi han thuc hién hop déng mua thude tip trung (cip qudc gia, cap dia
phuong) dugc quy dinh trong ké hoach lya chon nha thau dugc cap c6 tham
quyén phé duyét nhung toi da khdng qua 36 thang, ké tir ngay két qua mua thude
tap trung va thoa thuan khung cé hiéu luc.

Diéu 40. Té chirc mua thudc tap trung cap quoc gia

1. Viée xéy dung, tong hop nhu cau st dung thudc thuc hi¢n nhu sau:

a) CAc co sd y té truc thuoc Bo Y té xay dung nhu cau vé danh muc, s6
lwgng chi tiét dén ting thudc, tirng nhom va tién do cung cap giri vé Trung tam
Mua sdm tap trung thudc Qudc gia kém theo cac tai liéu quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay.

b) Céc coséy té do dia phuong, cac B9, nganh quan ly va'y té co quan xay
dung nhu Cau vé danh muyc, $6 lugng chi tiét dén tang thudc, tirng nhom va tién
do cung cap gui Ve Pon vi mua sam thUOc tap trung Cap dia phuong.

Pon vi mua sam thuéc tap trung cap dia phuong tong hop nhu cau; bao cao
S¢ Y té tham dinh va gui ké hoach st dung thudc vé Trung tdm Mua siam tap
trung thuéc Quédc gia kém theo céc tai lidu quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

¢) Thoi han gui bang téng hop nhu cau mua sam thubc vé Trung tam mua
sam tap trung cap Qudc gia trude ngay 15 thang 6 hang nam hoac theo thoi gian
cu thé do Trung tam Mua sam tap trung thudc Quéc gia théng béo.

2. Tai lidu kém theo van ban ding ky nhu cau mua thudc tap trung:

a) B&o cdo tom tat két qua thuc hién két qua lya chon nha thau, tinh hinh sit
dung thudc cia nam trude lién ké, sé lugng thude ton kho va sé lugng trong ké
hoach chua thyc hién tai thoi diém 1ap duy tri cta cac co sd y te

b) Giai trinh tom tat ké hoach mua thudc dang dé nghi; néu co thay doi tang
hodc giam trén 30% sé luong da sir dung cia ndm trudc phai giai trinh, thuyét
minh cu thé;

¢) Cac tai liéu lam can cu 1ap ké hoach mua thudc quy dinh tai Biéu 13
Thong tu nay;

d) Bién ban hop Hbi dong Thudc va Diéu trj cua co sd y té thuoc Bo Y té
hoac Bién ban hop ra soat cua S¢ Y té vé danh muc, sé lugng thude, nhu cau sir
dung thudc cua céc co so y té do dja phuong, cac Bo, nganh quan Iy va y té co
guan trén dia ban.

3. Trung tAim Mua sam tap trung thudc Qudc gia to chirc ra soat nhu cau vé
danh muc va sb luong thudc cua ting co so'y té thuoc Bo Y té quan ly; tdng hop
nhu cau vé danh muc, s6 luong, tién d6 cung cap cua ting thude dé xay dung ké
hoach lya chon nha thau.

4. K¢é hoach Iya chon nha thau x@y dung theo nguyén tac sau day:

a) Truong hop thuéc c6 nhu cau st dung Ion, mot nha thau khong cé kha
nang cung cap dugc ca goi thau thi duoc chia ra cac goi thau khac nhau theo khu
vuc hoic theo ving kinh t& x& hoi hoic theo quy md goi thau bao dam canh
tranh trong dau thau:

Vi du: Thudc A thudc Danh muc mua thude tap trung cap qUOc gia, tong
nhu cau st dung 1a 100 triéu vién/nim nhung khong c6 nha thau nao cd kha
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ning cung cap du 100 triéu vién/nam thi c6 thé chia sé luong thudc A ra thanh
cac goi thau:

- Chia thanh 03 géi thau cung cap cho 03 mién: géi 1 cho cac co so y té
khu vuc phia Béc: 40 triéu vién; goi 2 cho cé4c co so'y té khu vac mién Trung:
20 triéu vién: géi 3 cho c4c co so' y té khu vuc mién Nam: 40 trigu vién;

- Hoic c6 thé chia thanh cac goi thau theo 7 ving kinh té x4 hoi: Pong Bac,
Tay Béc, Pong bang séng Hong; Bac Trung bd; Nam Trung bo; Pong Nam bo;
DPong bing séng Cau Long.

b) Thuc hién viéc phan chia nhém thudc trong cac goi thau, nodi dung cua
ké hoach lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tir Diéu 7 dén Diéu 14
Thong tu nay. Thoi gian thuc hién hop déng thuc hién theo quy dinh tai Khoan
4 Diéu 39 Thong tu nay.

5. T6 chtrc tham dinh ké hoach lya chon nha thau:

a) Trung tam Mua sam tap trung thuéc Quéc gia giri ho so trinh duyét ké
hoach lya chon nha thau cung cap thude dén Vu Ké hoach - Tai chinh, Bo Y té.

b) Viéc tham dinh ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc thuoc Danh
muc thudc dau thau tap trung cip quéc gia thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu 16 Thong tw nay. Vu Ké hoach - Tai chinh 1a don vi dau mdi to chac tham
dinh vé danh muc, sb luong cac goi thau don gia ké hoach va sé luong thUOc
ké hoach lya chon nha thau cung cép thudc tap trung. Trong truong hop can
thlet Vu Ké hoach - Tai chinh xin y kién tu van caa Hoi dong tu van quéc gia
vé dau thau thudc trudc khi trinh Bo truong Bo Y té xem xét, phé duyét ké
hoach lya chon nha thau.

6. Phé duyét ké hoach lya chon nha thau:

Bo trudng Bo Y té xem xét, phé duyét ké hoach lya chon nha thau theo dé
nghi caa Vu Ké hoach - Tai chinh.

7. Chuén bi lya chon nha thau:

Can ct ké hoach lya chon nha thau da dugc Bo truong Bo Y té phé duyét,
Trung tdm Mua sdm tap trung thuéc Quéc gia xay dung hd so mai thau, té chic
tham dinh va phé duyét hd so moi thau theo quy dinh tai Diéu 27, 28 va Diéu 29
Thong tu nay.

8. T6 chuc lya chon nha thau:

Trung tdm Mua siam tap trung thubc Qudc gia c6 trach nhiém té chic lya
chon nha thau, t6 chtrc danh gia hd so du thau, thuong thao hop dong va dé xuat
trdng thau, b&o céo trinh tham dinh két qua lua chon nha thau theo quy dinh tai
Piéu 30, 31, 32, va Piéu 33 Thong tu nay.

9. Tham dinh, phé duyét va cong khai két qua Iya chon nha thau:

a) Cin cu két qua danh gia ho so du thau va thuong thdo hop dong hoac
thoa thuan khung vei cac nha thau, Trung tdm Mua sam tap trung thudc Qudc
gia t6 chuc tham dinh va phé duyét két qua lva chon nha thau theo quy dinh tai
Dleu 34 va Piéu 35 Thong tu ndy. Trong truong hop can thiét thi phai xin y kién
tu van cua Hoi dong tu van qudc gia vé dau thau thude trudc khi phé duyét két
qua lya chon nha thau;

b) Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Quéc gia cé trach nhiém théng béo
va cong khai két qua lra chon nha thau theo quy dinh cua Luat dau thau.

10. Hoan thién, ky két hop dong hoic thoa thuan khung:
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a) Trung tim Mua sam tap trung thuéc Qudc gia cé trach nhiém hoan thién,
ky két hop ddng hoic thoa thuan khung vai céc nha thau trdng thau theo quy
dinh cua Luat dau thau; céng khai thoa thuan khung trén Cong Thong tin dién ta
Bo Y té va thong bao bang vin ban dén cac co so y té thuoc Bo Y té, y té cac
nganh va S¢ Y té cac dia phuong;

b) Pon vi dau méi tong hop va dé xuat nhu cau st dung thuéc theo quy
dinh tai Khoan 1 Biéu nay c6 trach nhiém théng bao két qua lua chon nha thau
va thoa thuan khung dén cac co so y té thuoc pham vi cung cap cua thoa thuan
Khung.

11. Hoan thién, ky két hop dong cung cap thudc:

Trung tm Mua sim tap trung thudc QUOC gia (trong truong hop ap dung
cach thirc ky hop dong truc tiép); cac co so'y te can ctr vao két qua lya chon nha
thau cung cap thudc, théa thuan khung, nhu cau va ké hoach sir dung thuéc cua
co sO Y té di dang ky véi don vi dau moi dé hoan thién, ky két hop ddng véi nha
thau theo nguy@n tic sau day:

a) Phil hop véi cac diéu kién cung cap trong pham vi thoa thuan khung;

b) Gia tung thudc trong hop dong khong duoc vuot gi tring thau do Trung
tam Mua sam tap trung thudc QUOC gia da cong bo;

c) Thoi gian thyc hién hop déng: duoc quy dinh trong ké hoach lua chon
nha thau duoc cap c6 tham quyén phé duyét nhung tdi da khong qué 36 thang,
ké tir ngay két qua mua thudc tap trung va thoa thuan khung c6 hiéu luc dén
ngay cac bén hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop déng.

12. Béo céo tinh hinh thuc hién két qua lua chon nha thau tip trung cip
quéc gia:

a) Trugc ngay 10 hang thang va ngay 10 thang dau tién caa mdi quy hodc
dot xuat theo yéu cau, nha thau bao céo qua trinh thyc hién hop dong cung cap
thudc thugc Danh muc thude dau thau tap trung cap qudc gia theo mau quy dinh
tai Phu luc 9 va Phu luc 10 ban hanh kém theo Théng tu nay gui vé Trung tam
Mua sam tap trung thudc Quéc gia.

b) Trudc ngay 10 thang dau tién cua mdi quy hodc dot xuat theo yéu cau,
co sy té do dia phuong quan 1y, co s6' y té do B9, nganh quan ly trén dia ban
gui bao cao vé Pon vi mua sam thudc tap trung cép dia phuong twong tng theo
mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Truée ngdy 15 thang dau tién ciia mdi quy hodc dot xuat theo yéu cau,
Pon vi mua sam thudc tap trung Cap dia phuong, co s6'y té truc thudc Bo Y té
bao cao qua trinh thyc hién hop dong cung cap thudc thuoc Danh muc thube dau
thau tap trung cap qUOc gia theo mau quy dinh tai Phy lgc 11 ban hanh kem
theo Thong tu nay gui ve Trung tam Mua sam tap trung thuoc Qudc gia.

13. Giam sat, diéu tiét qua trinh thyc hién thoéa thuan khung;

Trung tim Mua sém tap trung thuéc Quéc gia va don vi mua sém thubc tap
trung cap dia phuong c6 trach nhiém giam sat, diéu tiét viéc cung ing thudc tai
€ac co so'y té thuc hién thoa thuan khung da ky két theo huéng dan cua Trung
tam Mua sam tap trung thUOc Quédc gia trén nguyén tac sau:

a) Truong hop nhu cau mua thudc cua co so y té do dia phuong quan 1y, co
sy té do Bo, nganh quan 1y trén dia ban c6 nhu cau st dung thude vuot 20% sb
lwong thude duoc phan b trong thoa thuan khung thi phai bao cdo Pon vi mua
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sam thudc tap trung cap dia phuong dé tong hop va diéu tiét s6 luong thudce giira
C4C co SO Y té thuoc pham vi cung cap tai dia phuong nhung bao dam khong
vuot qua 20% tong sd luong duoc phan bé trong thoa thuan khung cho cac don
vi thugc pham vi cung cap tai dia phuong. Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay
nhén dugce Van ban dé nghi diéu tiét cua co so y té, Pon vi mua siam tap trung
thudc cép dia phwong phai s& ¢6 van ban tra 1oi don vi.

b) Truong hop nhu cau si dung thudc cua cac co so' Y té truc thuéc Bo Y té
vuot s6 luong thuoc dugc phén bo trong thea thuan khung hodc nhu cau cia co
soy té do dia phuong quan ly, cosoy te do B§, nganh quan ly trén dia ban vuot
qua kha nang diéu tiét cua don vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong hodc
cosOy té phat sinh nhu cau st dung mat hang thude nhung chua téng hop nhu
cau khi xay dung ké hoach lya chon nha thau mua thuéc thi phai bao cao Trung
tam Mua sdm tap trung thudc Quoc gia dé dieu tiét so luong thude giita cac don
vi. Trong thoi gian 05 ngay, ké tur ngay nhan duge béo céo dé nghi diéu tiét cua
cosdy té trén dia ban, Bon vi mua sam tap trung cap dia phuong bao cdo Trung
tam Mua sam tap trung thuéc Quéc gia theo mau quy dinh tai Phu luc 12 ban
hanh kém theo Thong tu nay

Trong thoi gian 10 ngay, ke tr ngdy nhan dugc Van ban dé nghi diéu tiét
cuia co s&' Y té, Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Qudc gia phai c6 van ban tra
|61 don vi.

S6 lugng thube diéu tiét cua Trung tim Mua sam tap trung thuéc Qudc gia
bao dam khong vuot quéa 30% tong sé luong dd duoc phé duyét trong ké hoach
lya chon nha thau thudc thudc Danh muc thudc dau thau tap trung cap qudc gia.
Viéc diéu tiét thuc hién theo quy trinh diéu tiét thudc thudc Danh muc thude dau
thau tap trung cap qudc gia do Trung tm Mua sam tap trung thuoc Qudc gia ban
hanh.

14. Thanh toan, quyet toan hop dong cung cap thudc:

Trung tdm Mua sam tap trung thudc QUOC gia (trong truong hop ap dung
cach thie ky hop dong truc tlep) cac co o' Y té (trong truong hop ap dung cach
thire ky thoa thuan khung) c6 trach nhi¢ém thanh toan, quyet toan vai nha cung
cap theo diing cac quy dinh hién hanh cta phap luat va cac diéu khoan trong hop
ddng da ky.

Vin ban chap thuan diéu tiét thudc gitta cac don vi ctia don vi mua sim tap
trung 12 mét thanh phan caa Hop dong mua ban thudc va 1a can cit dé co so' y té
va nha thau ky phu luc hop dong (d6i voi mat hang duoc diéu tiét da duoc phan
bo trong thoa thuan khung) hoic ky hop dong (ddi voi mit hang duoc diéu tiét
chua dugc phan bo trong thoa thuan khung).

Piéu 41. To chwc mua thUOc tap trung cap dia phwong

1. Xay dung, tong hop nhu cau st dung thuoc

a) Danh muc thude dau thau tap trung Cap dia phuong ap dung cho céc co
so y té dat tai dia phuong bao gdm co so y té cua dia phuong, co so'y té cua
trung wong, co sd Yy té thuoc Bo, nganh quan ly, y té co quan déng tai dia
phuong. Co 8¢y té cia trung uong, co so'y té thuoc Bo, nganh quan Iy va y té
co quan c6 trach nhiém xay dung ké hoach st dung thudc, tuan thi cac quy dinh
vé lua chon nha thau thubc tap trung tai dia phuong nhu co sé y té thuoc dia
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phuong quan ly. Bon vi mua sam thudc tap trung Cap dia phuong c6 trach nhiém
téng hop nhu cau va t6 chirc lya chon nha thau thudc cho cac co so'y té cua dia
phuong, co s¢ Yy té cua trung wong, co so' Y té thuoc Bo, nganh quan ly vay té co
quan dong tai dia phuong nhu d6i véi co so y té thudc dia phuong quan ly.

b) Can ctr Danh muc thude dau thau tap trung cap dia phuong, céc co s6'y
té truc thudc tinh, thanh phé truc thudc trung uong (bao gdm co so' Yy té cua dia
phu:ong, co sy té cua trung uong, co s6'y té thuoc B nganh quan ly va y té co
quan) xay dung nhu cau sir dung guri vé Pon vi mua sam thudc tap trung cip dia
phuong;

¢) Danh muc, sé luong thudc guri vé Pon vi mua sam thudc tap trung cip
dia phuong trudc ngay 15 thang 7 hang ndm hoac theo thoi gian cy thé do Pon
vi mua sam thudc tap trung Cap dia phuong thong bao;

2. Pon vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong t6 chirc ra soat nhu cau
Ve danh muc va s6 luong thudc cua tung co so'y té tham gia mua thudc tap trung
cap dia phuong; tong hop nhu cau vé danh muc, sb luong, tién do cung cap cua
tirng thudce dé xay dung ké hoach lya chon nha thau.

3.Lap ké hoach lya chon nha thau: Pon vi mua sim thube tap trung cap dia
phuong thuc hién viéc phan chia nhém thuéc trong cac goi thau, noi dung caa ké
hoach lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tir Diéu 7 dén Diéu 14 Thong
tu nay. Thoi gian thuc hién hop dong thuc hién theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu
39 Thong tu nay.

4. T chirc tham dinh ké hoach lya chon nha thau:

a) Pon vi mua sam thuéc tap trung Cap dia phuong gui ho so trinh duyét ké
hoach lya chon nha thau cung ung thudc dén So Y té.

b) Viéc tham dinh ké hoach Iwya chon nha thau cung cap thudc thudc danh
muc dau thau tap trung cap dia phwong thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu 16 Thong tu nay. SO Y té to chic tham dinh ké hoach lya chon nha thau,
trinh Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh xem xét, phé duyét ké hoach lya chon
nha thau;

5. Phé duyét ké hoach lya chon nha thau:

Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh xem xét, phé duyét ké hoach lra chon
nha thau cung cap thudc tap trung tai dia phuong theo dé nghi cua So'Y té.

6. Chuan bi lya chon nha thau:

Can ctt ké hoach lya chon nha thiu dd dugc phé duyét, Pon vi mua sam
thudc tap trung cp dia phuong 1ap hd so moi thau, bao cdo So Y té té chic
tham dinh va phé duyét hd so moi thau theo quy dinh tai Diéu 27, 28 va Biéu 29
Thong tu nay.

7. T6 chirc lya chon nha thau:

Pon vi mua siam thudc tap trung cap dia phuong t6 chirc lya chon nha thau,
t6 chirc danh gia hd so du thau, thuong thao hop dong va dé xuat tring thau, béo
c&o trinh tham dinh két qua lya chon nha thau theo quy dinh tai Biéu 30, 31, 32
va biéu 33 Thong tu nay.

8. Tham dinh, phé duyét va cong khai két qua lya chon nha thau:

a) Pon vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong 1ap bao cdo, trinh S¢' Y
té t6 chtc tham dinh, phé duyét két qua lva chon nha thau cung cap thudc tap
trung tai dia phuong;
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b) S Y té c6 trach nhiém tham dinh va phé duyét két qua lya chon nha
thau cung cap thudc tap trung tai dia phuong theo quy dinh tai Diéu 34 va DBiéu
35 Thong tu nay;

¢) Pon vi mua sam thudc tap trung cp dia phuong co trach nhiém thong
bao va cong khai két qua lwa chon nha thau theo quy dinh cua Luat dau thau.

9. Hoan thién, ky két hop dong hodc thoa thuan khung:

a) Can ct két qua lya chon nha thau da dugc phé duyét, Pon vi mua sam
thudc tap trung cap dia phuong ¢6 trach nhiém hoan thién, ky két hop dong hoic
thoa thuan khung véi cac nha thau tring thau theo quy dinh cua Luat dau thau;

b) Pon vi mua sim thudc tap trung Cap dia phuong cong khai thoa thuan
khung dé ky theo quy dinh cua Luat dau thau trén Cong Thong tin dién tir Uy
ban nhan dan cap tinh, Trang thong tin dién ta S6 Y té va thong bao dén cac co
s&' y té thuoc pham vi cung cap cua thoa thuan khung.

10. Hoan thién, ky két hop dong cung cap thude:

Pon vi mua sam tap trung cap dia phuong (trong truong hop ap dung cach
thac ky hop dong truc tiép); cac co so'y te can ctr vao két qua lra chon nha thau
cung cap thubc, thoa thuan khung, nhu cau va ké hoach sir dung thubc cua co sé
y té da dang ky vai don vi dau mdi dé hoan thién, ky két hop déng véi nha thau
theo nguyén tac sau day:

a) Phu hop véi cac diéu kién cung cap trong pham vi thoa thuan khung;

b) Gia ting thubc trong hop dong khong dugc vuot gid trdng thau do Pon
vi mua sam tap trung cap dia phuong da cong bo.

¢) Thoi gian thuc hién hop dong: duoc quy dinh trong ké hoach lya chon
nha thau duoc cap c6 tham quyen phé duyét nhung t6i da khong qua 36 thang,
ké tir ngay két qua mua thudc tap trung va thoa thuan khung c6 hiéu lyc dén
ngay cic bén hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop dong.

11. B4o céo tinh hinh thuc hién két qua lya chon nha thau tap trung cép dia
phuong

a) Truée ngay 10 thang dau tién caa mdi quy hoic dot xuat theo yéu cau,
nha thau bao céo tinh hinh thyc hién hop dong cung cap thudc thudc Danh muc
thudc dau thau tap trung cap dia phuong theo mau quy dinh tai Phy luc 10 ban
hanh kém theo Thong tu nay giri vé Pon vi mua sam tap trung thudc dia
phuong.

b) Trudc ngay 10 thang dau tién cua mdi quy hoic dot xuat theo yéu cau,
co so'y té do dja phuwong quan 1y, co s y té cua thuoc Bo Y té quan 1y, co s¢ y
té do Bo, nganh quan 1y trén dia ban giri bao cao vé Pon vi mua sam thudc tap
trung cap dia phuong dé tong hop, theo mau quy dinh tai Pha luc 11 ban hanh
kem theo Thong tu nay.

12. Gidm sat, dleu tiét qua trinh thue hién thoa thuén khung:

Pon vi mua sam thudc tap trung cap dia phuong cé trach nhiém giam sat,
diéu tiét viec cung ung thudc tai cac co s y té thuc hién théa thuan khung da ky
két theo nguyén tic sau:

a) Truong hop nhu cau st dung thudc cua co s y té vuot 20% sé luong
thudc dugc phan bé trong thoa thuan khung hoic co sd 'y té phat sinh nhu cau sir
dung mat hang thudc nhung chua tong hop nhu cau khi xay dung ké hoach Iya
chon nha thau mua thudc thi phai bao cao don vi mua sém thudc tap trung cap
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dia phuong theo mau quy dinh tai Phu luc 12 ban hanh kém theo Thong tu nay
dé tong hop va diéu tiét so luong thude gitta céc co sy té thudc pham vi cung
cap tai dia phuong. Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc Van ban dé
nghi diéu tiét ctia co s y té, Pon vi mua saim thudc tap trung cip dia phuong s&
c6 van ban tra loi don vi.

S6 luong thude diéu tiét cia Pon vi mua sam thudc tap trung cap dia
phuong bao dam khong vuot quéa 30% tong s6 luong da duoc phé duyét trong ké
hoach lua chon nha thau thudc thuoc Danh muc thudc dau thau tap trung cap dia
phuong. Viéc diéu tiét thyc hién theo quy trinh diéu tiét thuéc thuoc Danh muc
thudc dau thau tap trung cip dia phuong do Pon vi mua sam thudc tap trung cap
dia phuong ban hanh.

13. Thanh toan, quyét toan hop dong cung cap thudc: Cac co sd y té co
trach nhiém thanh toén, quyét toan véi nha cung cip theo ding cac quy dinh
hién hanh cua phap luét va cac diéu khoan trong hop dong da ky. Van ban chap
thuan diéu tiét thudc giira cac don vi caa don vi mua sam tap trung la mot thanh
phan cua Hop dong mua ban thudc va 1a can ctr dé co so y té va nha thau ky phu
luc hop ddng (d6i v6i mat hang duoc diéu tiét da duoc phan bd trong thoa thuan
khung) hoic ky hop dong (dbi voi mit hang duoc diéu tiét chua dugc phan bd
trong thoa thuan khung).

ChwongV
QUY BINH VE PAM PHAN GIA

Piéu 42. Quy dinh chung vé dam phan gia

1. HO1 dbng dam phan gia thudc:

a) Hoi dong dam phan gia thudc do Bo truong BO Y té thanh lap. B
truong Bo Y té quy dinh cy thé chuc nang nhiém vuy, quyén han va co ché hoat
dong cuaa Hoi dong dam phan gia thudc. Kinh phi hoat dong cua Hoi dong dam
phan gia dugc ldy nguon kinh phi do ngn sach nha nudc phan bd cho Trung
tam Mua sam tap trung thuéc Québc gia va cac nguon kinh phi hop phap khac
theo quy dinh cta phap luat.

b) Thanh phan Hoi dong dam phan gia thubc bao gom:

- Chu tich Hoi ddng 1a Lanh dao Bo Y té;

- 02 Ph6 Chu tich Hoi dong 1a Lanh dao Bao hiém x& hoi Viét Nam va
Giam dbc¢ Trung tm Mua sam tap trung thudc Qudc gia.

- Thanh vién Hoi dong 1a dai dién cac Vy, Cuc, don vi lién quan thuoc Bo
Y té, Bo Ké hoach va Pau tu, Bo Tai chinh, Bao hiém xa hoi Viét Nam va mot
s6 chuyén gia doc 1ap thudc cac linh vuc lién quan.

¢) Nhiém vu cua Hoi dong dam phan gié thuéc:

- Xem xét, quyét dinh phuong an dam phan gia do Trung tdm Mua sam tap
trung thudc Quéc gia xay dung;

- Thuc hién dam phan gia thubc theo ké hoach dam phan gia da dugc phé
duyét;

2. Trung tim Mua sam tap trung thudc Qudc gia 13 don vi thudng truc cla
Hoi ddng dam phan gia thudc ¢ nhiém vuy:

a) Xay dung ké hoach va 16 trinh dam phén gia;

b) T6 chtic xay dung, tham dinh va phé duyét hd so yéu cau;
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¢) T6 chtrc danh gia hod so dé xuat;

d) Xay dung phuong an dam phan gia du kién;

d) Coéng khai két qua dam phan gia;

e) Giam sat, diéu tiét viéc cung cap, st dung cac thube da duoc lra chon
thong qua dam phan gia;

g) Tham gia tat ca cac khau cua qua trinh dam phan gia thubc va tong hop,
cung cap cac thdng tin lién quan trong qua trinh dam phan gia;

h) Thyc hién cac nhiém vy khac theo phan cdng cua Chu tich Hoi dong

3. Ho6i dong Tu Van qudc gia vé d4u thau thudc c6 nhiém vu tu van cho Bo
truong Bo Y té trong tat ca cac khau cua qua trinh dam phan gia thubc khi co
y&u cau.

4. Truong hop thudc dy thau co thay doi trong qué trinh lwa chon nha thau
hodc cung ¢ng thudc tring thau nhung thudc thay thé chua dugc chao trong hd
so dy thau, don vi dau méi quy dinh tai Khoan 1 Biéu 40 Thong tu nay xem xét
dé nha thau thay thé thudc theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 37 Thong tu nay
nham bao dam cung tng da thuéc.

Picu 43. Xay dung, tham dinh va phé duyét ké hoach dam phan gia

1.3 Tong hop nhu cau sir dung thudc thuéc Danh muc thudc dam phan gia:

Trung thm Mua sam tap trung thudc Quéc gia tong hop nhu cau sur dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 40 Thong tu nay

2. Lap ké hoach dam phan gia thude:

Trung tam Mua sam tap trung thudc Quéc gia c6 trach nhiém xay dung ké
hoach dam phan gia. Noi dung cua Ké hoach d¢am phén gia thudc thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay va phai ghi cu thé cac thong tin sau day

a) Tén céc goi thau, gia goi thau, tong gié tri cac goi thau va gia tri ting
phan cua goi thau trong ké hoach lya chon nha thau;

b) Gia ké hoach ting mit hang thuéc dam phan gia du kién duoc xay dung
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Thong tu nay;

¢) Yéu cau vé tiéu chuan chat luong va thoi gian giao hang, cac diéu kién
mua cu thé cta tirng thudc thuc hién dam phén gia;

d) Du kién thoi gian tién hanh dam phan gia d6i vai tirng thubc trong Danh
muc thuéc dam phan gié;

d) Trong truong hop can thiét thi Trung tam Mua Sam tap trung thuoc Qudc
gia xin y kién tu van cia Hoi dong dam phén gia vé ké hoach dam phan gia
trude khi trinh don vi duoc giao nhiém vy tham dinh.

3. Tham dinh ké hoach dam phan gia:

a) Trung tdm Mua sim tap trung thuéc Quéc gia giri ho so trinh duyét ké
hoach lira chon nha thau cung cap thuc dén Vu Ké hoach - Tai chinh dé t6 chuc
tham dinh ké hoach lya chon nha thau;

b) Vu Ké hoach - Tai chinh c6 trach nhiém tham dinh vé danh muc, s6
lugng cac gobi thau, don gia ké hoach va sb luong thudc. Viéc tham dinh ké
hoach dam phan gia thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 16 Thong tu nay.

* Khoan ndy duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 1 Thang tu s6
15/2021/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 11 nam 2021
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4. Phé duyét ké hoach dam phan gia Bo truong BO 'Y té xem xét, phé duyét
ké hoach dam phan gia trén co s¢ bao cao cua Vu Ké hoach - Tai chinh. Truong
hop can thiét, Bo truong Bo Y té lay y kién tu van cua Hoi dong tu van qudc gia
vé dau thau thude truge khi phé duyét.

Diéu 44. Lap, tham dinh, phé duyét hé so' yéu ciu

Can cu ké hoach Iya chon nha thau theo hinh thirc dam phan gia da dugc
B¢ truong BO Y te phé duyét, Trung tdm Mua sam tap trung thUOc Qudc gia xay
dung hé so yéu cau, to chac tham dinh va phé duyét ho so yéu cau.

1. Lap hd so yéu cau:

a) Viéc 1ap ho so yéu cau mua thude theo hinh thirc dam phan gia thuc hién
theo quy dinh cua Luat dau thau, van ban quy dinh chi tiét Luat dau thau va
Trung thm Mua sam tap trung thUOc QUOC gia;

b) Noi dung hd so yéu cau bao gom cac thong tin tdm tat vé goi thau; chi
dan viéc chuan bi va nop hod so de Xuat; tiéu chuan vé nang luc, kinh nghiém cuaa
nha thau; tiéu chuan danh gia vé ky thuat va xéac dinh gia géi thau. St dung tiéu
chi dat, khdng dat dé danh gia vé nang luc, kinh nghiém va danh gia vé k¥ thuat;

¢) Ho so yéu cau chi dan nha thau cung cap cac théng tin vé gia ca, céc tiéu
chi kinh té k¥ thuat cu the du kién ap dung trong qua trinh dam phan gia thudc
yéu cau nha thau cung cap trong hd so chao gia, cu thé:

- Gia xuat xudng, gia CIF, gia ban cho cac co s kham bénh, chita bénh tai
nudC san Xuat va tai cac nudc thuéc Hiép hoi cac quéc gia Pong Nam A
(ASEAN) do nha thau cung cap;

- Gia xuat xuong, gia CIF, gia ban cho cac co sd khdm bénh, chita bénh tai
thi trrong Viét Nam;

- Chi dinh diéu tri cua thudc va danh gia hiéu qua 1am sang cua thudc trong
diéu tri; Bo céo danh gia so sanh hi¢u qua lam sang trong diéu tri khi dung
thudc so véi cac thude tiéu chuan (néu co);

- Céc dix liéu phan tich ve kinh té duoc cua thudc bao gom: chi phi - hiéu
qua, chi phi - lgi ich va chi phi - cong dung do nha thau cung cap (neu c0);

- Cam ket va ke hoach ctia nha thau vé sé lugng, chat lugng nguon hang va
tién d6 cung cap néu trung thau.

2. Tham dinh ho so yéu cau:

a) Ho so yéu cau cung cap thudc theo hinh thitc dam phan gia phai dugc
tham dinh truge khi trinh Giam déc Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Quéc
gia xem xeét, phé duyét.

b) Thanh phan don vi thim dinh ho so yéu cau do Giam doc Trung tam
Mua sam tap trung thudc QUOC gia quyét dinh.

3. Phé duyét ho so yéu cau

Can cir b4o céo tham dinh cua don vi tham dinh hé so yéu cau, Giam dbc
Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Quéc gia cd trach nhiém phé duyét hd so
y&u cau theo quy dinh.

Piéu 45. T6 chire dam phan gia thudc

1. Thong bio moi cung cip thude theo hinh thirc dam phan gia va ho so
y&u cau duoc phat hanh cong khai.

2. Nha thau chuan bi va ndp hd so dé xuit theo yéu cau cta hd so yéu cau.
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a) Viéc thuc hién bao dam duy thau va nop hd so dé xuat theo quy dinh tai
Diéu 30 Théng tu nay;

b) Nha thau can cir thong bao moi cung cap thudc va ho so yéu cau theo
hinh thie dam phan gia dé lap hd so dé xuat va gui hd so dé xuat dén Trung tam
Mua sam tap trung thudc Qudc gia bang cach gui truc tiép hoic gui qua dudng
buu dién.

3. Panh gia ho so dé xuét va chuan bi phu’(mg an dam phan gia

a) Trung tdm Mua sam tap trung thude QUOC gia to chtrc danh gia hd so dé
Xuat theo quy dinh tai hd so yéu cau. Cac hd so dé xuit ndy s& dugc mé cdng
khai. Trong qua trinh dénh gia, bén moi thau c6 thé moi nha thau dén thuong
thao, 1am ré hoac stra doi, bd sung céc noi dung thong tin can thlet cua hd so dé
Xuat nham chang minh su dap tng cua nha thau theo yéu cau vé nang lyc, kinh
nghiém, tién do, khdi luong, chat lwong, giai phap ky thuat va bién phap to chic
thuc hién goi thau.

b) Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Québc gia can cir vao hd so dé& xuat
ctia nha thau va bao cao danh gia ho so dé xuat cua to chuyén gia dé xay dung
cac phuong an dam phan gid. Trong trudng hop can thiét, Trung tam moi céc
chuyén gia vé 1am sang, kinh té dugc tham gia xay dung phuong an dam phén
gia dol véi ting loai thude. Phuong 4n dam phan gia can néu tom tat cac thong
tin vé tac dung dugc ly cua thudc, gia dé xuat cua thUOc dam phan, gid tring
thau cta thudc dam phan va cac thudc cling hoat chat, ndng d6 hozc ham lugng,
dang bao ché nhung khac nhém dy thau va cac thue ciing nhém tac dung duoc
ly ¢ thé thay thé trong diéu tri (néu cd), cac yéu td lién quan dén phuong an
dam phan gia va cac diéu khoan caa thoa thuan khung sé& duoc dam phan.

¢) Chu tich Hoi déng dam phan gia thong qua phuong an dam phan gia
thudc trudc khi tién hanh dam phan gia.

4. bam phan gia va quyét dinh:

a) Trung tam Mua sam tap trung thudc QUOC gia gui thu moi dam phén gia
cho cac nha thau dap tng day du diéu kién cua hd so yéu cau. Trong trudong hop
can thiét, Trung tam Mua sdm tap trung thUOc Quéc gia duoc moi dai dién co s¢
san xuat thudc hoic dai dién chu so hitu gidy phep tai Viét Nam (bao gdm van
phong dai dlen) lam rd c&c noi dung lién quan dén mat hang dam phan gia;

b) Nha thau duoc moi dén dam phan khi dap tng day du cac diéu kién sau
day: Co tu cach hop 1€, dap ung yéu cau vé nang lyc, kinh nghiém va dé xuat ky
thuat cia ho so yéu cau, co gia dé xuat khong vuot dy toan goi thau duoc duyét;

¢) Ty tung trudng hop cu thé, Hoi ddng dam phéan gia thudc quyét dinh
lya chon hinh thitc ddm phén truc tiép hodc théng qua van ban. Noi dung dam
phan cua Hoi dong dam phan gia cin ct hd so dé xuét cia nha thau, bao céo
danh gia hd so dé xuét, cac thong tin lién quan va phuong an dam phan gia da
duoc thdng qua;

d) Truong hop c6 tir 02 nha thau cung cap thudc tro 1én tham gia dam phan
gia thubc cung hoat chat, nong do hoac ham luwong, dang bao ché, sau khi dam
phén, can ctr két qua dam phan, Hoi dong dam phéan gia dé nghi cac nha thau
cung cap thudc chao lai gia; trong van ban dé nghi chao lai gia phai néu rd thoi
han, dia diém tiép nhan ho so chao lai gi4, thoi diém mé cac ho so chao lai gia
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ddng thoi moi cac nha thau cung cap thudc tham du 1&E mé hd so chao lai gia.
Khi chao lai gi4, nha thau khong duoc chao gia cao hon gia di dam phan trudc
d6. Nha thau cé gia chao lai thap nhat dugc cong nhan tring thau;

d) Truong hop dam phan 1an thir nhat khdng thanh cong, tly timg truong
hop cu thé Hoi dong dam phan gia s& quyét dinh moi hodc khong moi nha thau
dén dam phan gia 1an hai. Trung tdm Mua sam tap trung thudc Qudc gia s&
thong bao cho ting nha thau két luan chinh thicc cia Hoi dong dam phén gia sau
phién dam phan thir nhat;

e) Truong hop nha thau dugc moi dén dam phan lai Ian tiép theo, nha thau
can nop ban chao gia va de Xuat moi trong thoi gian quy dinh tai thu moi dam
phan cua Trung tdm mua sam tap trung thuéc Quéc gia;

g) Gia trung thau thong qua dam phan g1a duoc Hoi ddng dam phan va nha
cung Cap thong nhat. Sau khi théng nhat gia, Hoi dong dam phan gia va nha
cung cap chét thoa thuan khung va cac diéu kién diéu khoan;

h) Sau khi Hoi dong dam phan gia va dai dién nha thau ky két bién ban
dam phan gia, Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Qudc gia giri van ban cho
nha thau dé nghi xac nhan gia thoa thuan trong thoi gian 7 ngay.

Piéu 46. Tham dinh, phé duyét két qua dam phan gia va to chirc thuc
hién két qua dam phan gia thudc

1. Tham dinh, phé duyét két qua dam phan gia:

Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Qudc gia cd trach nhiém tong hop két
qua dam phéan gia, giri Vu K& hoach - Tai chinh dé tham dinh. Thoi gian tham
dinh téi da 1a 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc dy du hd so. Bo truong Bo Y té
xem xét, phé duyét két qua dam phén gia trén co s¢ bao céo caa Vu Ké hoach -
Tai chinh.

- Truong hop Hoi ddng dam phan gia va nha thau khéng thong nhéat dugc
gia sau cac phién dam phan, Trung tdm Mua sam tap trung thudc Quoc gia co
trach nhiém bao céo Vu Ké hoach - Tai chinh va théng béo véi nha thau va cac
co sO Y té trén toan quoc.

2. Cong khai két qua dam phan gia:

a) Trung tam Mua sam tap trung thudc Quéc gia co6 trach nhiém cong khai
két qua lya chon nha thau théng qua dam phan gia va hudng dan thuc hién két
qua dam phan gia cho tat ca cac co so' Y té theo quy dinh cua phép luat.

b) Bdi véi cac thude thuoc Danh myc thudc dam phan gia dam phan khong
thanh cong, Trung tdam Mua Sam tap trung thudc Quoc gia can ctr y kién cua Hoi
doéng dam phan gia dé dé Xuat phuong 4n mua sam hoic giai phap thay thé trinh
Lanh dao Bo xem xét quyét dinh. Doi véi thude biét duoc gbe ¢ nhiéu glay
dang ky luu hanh thudc Nhom 1 quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay do Bo Y té
ban hanh, cic co so Yy té dugc ty to chirc lva chon nha thau theo hinh thic dau
thau rong réi tai goi thau thudc generic theo thong bao cua Bo Y té.

3. Thanh toan, ky hop dong va quyét toan hop dong cung cap:

a) Trung tm Mua sam tap trung thuéc Qudc gia cé trach nhiém hoan thién,
ky két thoa thuan khung véi cac nha thau tring thau, cong khai két qua dam
phan gia va thoa thuan khung trén Cong Thong tin dién tar Bo Y té. Trach nhiém
cua cac bén lién quan va hiéu luc cua thoa thuan khung thuc hién theo Biéu 39
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Thong tu nay. Nha thau duoc lya chon phai thuc hién bién phap bao dam thuc
hién hop dong theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 39 Thong tu nay;

b) Cac co so' Y té can cir vao két qua dam phan gia va thoa thuan khung, sb
lugng thude di duoc phan bd va ké hoach ngan sach sir dung thuéc cua don vi
da duoc cap cd tham quyén phé duyét dé ky két hop dong voi nha thau theo
nguyén tic gia thudc trong hop dong khong duoc vuot gia thudc tring thau
thong qua dam phén gia va thoéa thuan khung da duoc Trung thm Mua sam tap
trung thuéc Quéc gia cdng bé;

Déi véi cac hop dong cung cap thudc con hiéu luc, co sé y té phai thuc
hién diéu chinh gia thuéc khdng vuot mic gia dam phan da cong b, thoi diém
&p dung theo thoi diém thoa thuan khung c6 hiéu luc.

¢) Nha thau duoc lva chon théng qua dam phan gia c6 trach nhiém cung
cap thudc theo sb lugng, tién do va cac diéu khoan ghi trong thoa thuan khung
va hop ddng da ky voi timg co so'y té;

d) Thoi gian thuc hién hop ddng: dugc quy dinh trong ké hoach dam phan
gia dugc cap co tham quyén phé duyét nhung toi da khong quéa 36 thang, ké tir
ngay két qua dam phan gia va thoa thuan khung cé hiéu luc dén ngay cac bén
hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop dong.

e) Co quan Bao hiém y té thyc hién thanh toan thong nhat trén tat ca cac co
so y té cong lap theo két qua dam phan gia da duoc Trung thm Mua sam tap
trung thuéc Quéc gia cong bd.

4. B4o cdo tinh hinh thuc hién két qua dam phén gia thubc:

Nha thau cung cip thudc theo hinh thire dam phan gia va cic co so Y té co
trach nhiém béo céo két qua thuc hién hop dong cung cap thudc theo hinh thic
dam phan gia vé Trung tam Mua sam tap trung thudc Quéc gia theo quy dinh tai
Khoan 12 Diéu 40 Thong tu nay.

5.4 Giam sat, diéu tiét qua trinh thyuc hién thoéa thuan khung:

Trung tdm Mua sam tap trung thuéc Quéc gia c6 trach nhiém giam sat, diéu
tiét viéc cung cap va sir dung cac thudc da duoc lya chon thong qua dam phan
gia theo thoa thuan khung da ky két theo quy dinh tai Khoan 13 Diéu 40 Thdng
tu nay.

) Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 47. Hiéu lyc thi hanh®

4+ Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 1 Thong tu s6
15/2021/TT-BYT, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 11 nim 2021

sPicu 2, Diéu 3 caa Thong tu s6 15/2021/TT-BYT ngay 24 thang 9 nim 2021, ¢6 hiéu
lyc ké tir ngay 15 thang 11 nam 2021 quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay cé6 hiéu luc tie ngay 15 thang 11 nam 2021.

Diéu 3. Trach nhigm thi hanh

Cuc trueng Cuc Phong, chong HIV/AIDS, Vu trieong Vu Phap ché, Chdnh Vin phong
B¢, Chanh Thanh tra Bg, Vu truong, Cuc trueng, Tong Cuc trurong cac Vu, Cuc, Tong cuc
thugc BG Y té va cde co quan, t6 chirc, ca nhan cé lién quan chju trach nhiém thi hanh Thong
twnay./.”
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1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nam 2019.

2. Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 ctua Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co so'y té cong 1ap hét hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.

Piéu 48. Pieu khoan chuyén tiép

1. Nhiing go6i thau da duoc phé duyét ké hoach lua chon nha thau truéc
ngay Théng tu nay c6 hiéu luc dugc thuc hién theo cac quy dinh tai Thong tu sb
11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 cta Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dau thau thudc tai cac co so y té cong 1ap, trir trudong hop co sé quy dinh tai
Diéu 2 Thong tu ndy tu nguyén thuc hién theo quy dinh Thong tu nay ké tir
ngay ky ban hanh.,

2. B01 vO1 Cac co SO san Xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP; co
so san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuan trong duong EU-GMP va co s san
xuat dat nguyén tic, tiéu churfln PIC/s-GMP do co quan quan ly dugc nudc la
thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH da duoc Cuc Quan ly Dugc cong
b6 trén trang thdng tin dién tir trude ngay Thong tu nay c6 hi¢u lyc, cac co s¢
nay khong phai danh gid dat nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hoac dat nguyen
tic, tiéu chuin twong duong EU-GMP hodc dat nguyén tic, tiéu chuan
P1C/s-GMP do Co quan quan ly dugc Viét Nam thyuc hién trong thoi han 6 thang
ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

bicu 49. Pieu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé
hoac stra doi, bd sung thi 4p dung theo vin ban di dugc thay thé hoic van ban
dd duogc stra doi, bd sung do.

Piéu 50. T6 chirc thuc hién

1. Thi trudng cac co quan Trung wong chi dao cic co so y té truc thudce
thuc hién lya chon nha thau cung cip thudc theo quy dinh tai Théng tu nay va
cac quy dinh ciia phap luat vé lya chon nha thau.

2. B truong, Thu truong co quan ngang bo quyét dinh phan cap va kiém
tra viéc thuc hién phan cap dbi vai mot s goi thau mua sam thudc cia co sd'y té
thudc pham vi quan 1y theo quy dinh cua phap luat.

3. Chu tich Uy ban nhan dén cap tinh c6 trach nhiém:

a) Giao nhiém vu cho mét don vi 1am nhiém vu mua thubc tap trung cap
dia phuong dé mua thubc thuoc Danh muc thuéc dau thau tap trung cip dia
phuong cho céc co so y té tham gia dau thau tap trung tai dia phuong theo quy
dinh tai Thong tu nay;

b) Chi dao céc co sé v té té chirc lwa chon nha thau cung cap thudc thudc
Danh muc thuéc do don vi t6 chtrc dau thau theo quy dinh caa Théng tu nay;

¢) Can ci tinh hinh thyc té tai dia phuong, Chu tich Uy ban nhan déan cp
tinh quyét dinh bo sung vao Danh muc thubc dau thau tap trung cap dia phuong
cac mat hang thuéc khong thuoc danh muc nay (tro thude thuoc danh myc thude
duoc ap dung hinh thicc dam phén gia va dau thau tap trung cap qudc gia) dé st
dung tai cac co so'y té cua dia phuong trén co so dé nghi cua Giam doc So Y té
tinh, thanh phé truc thugc Trung wong. Thoi gian thuc hién hop dong thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 4 Biéu 39 Thong tu nay.
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Trong truong hop nay, néu cac co o'y té truc thudc Trung wong, co SG'y té
thuoc Bo nganh quan ly va 'y té co quan dong tai dia ban dia phuong su dung
Danh muc thudc bé sung cua dia phuong (ngoai Danh muc thuéc dau thau tap
trung cap dia phuong do B Y t& ban hanh) thi co quan quan Iy cia Bo, co quan
ngang bg, co quan thugc Chinh phu (Co quan quan ly y té nganh) va co quan
quan Iy truc tiép cua co so y té thudc Bo nganh quan ly vay té co quan théng
nhat bang van ban véi S¢ Y té dé béo cao Uy ban nhan dan cép tinh to chuc lua
chon nha thau theo quy dinh.

d) Can cir tinh hinh thyc té tai dia phuong, Chu tich Uy ban nhan déan cap
tinh quyét dinh phan cap va kiém tra viéc thuc hién phan cap d6i véi mot s goi
thau mua sam thUOc cua co sd 'y té thuoc pham vi quan Iy trén co sé dé nghi cua
Giam doc So' Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong.

4. Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén c6 trach nhi¢m cap
nhat, cong bé trén Trang thong tin dién tir cac thong tin sau day:

a) Cac danh sach phuc vu céng tac lya chon nha thau, bao gom:

- Danh sach co quan quan Iy tham chiéu;

- Danh sach co quan quan ly duoc cac nudc thuoc danh sach SRA;

- Danh sach co quan quan ly dugc cac nudce la thanh vién PIC/s va ICH;

- Danh sach co s& san xuat thudc tai Viét Nam duoc co quan quan 1y dugc
Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP;

- Danh sach co s san xuét thuc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
co s& san xuat thudc dat nguyén tic, tiéu chuin twong duong EU-GMP;

- Danh sach co so san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP tai nudc
|a thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH va dugc co quan quan ly duoc
Viét Nam danh gié dat nguyén tac, tiéu chuan PIC/s-GMP;

- Danh sé&ch co s& san xuét dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tic,
tiéu chuan GMP cho thubc dugc liéu hoac thube o truyeén;

- Danh sé&ch co so san xuat thuéc tai Viét Nam duoc Bo Y té Viét Nam
danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan GMP cho vi thubc ¢ truyén;

- Danh séach co so san xuat thudc tai Viét Nam duoc Bo Y té Viét Nam
danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan GMP cho nguyén liéu Iam thudc tir dugc
liéu.

b) Céc danh muc thudc phuc vu cdng tac lua chon nha thau, bao gom:

- Danh muc thubc duoc cp gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép nhap
khau;

- Danh muc thuéc biét duoc gbc;

- Danh muyc sinh pham tham chiéu;

- Danh muc thuéc tuong duong diéu tri véi thude biét duoc géc;

- Danh myc thuéc gia cong, chuyen giao cong ngh¢ tai Viét Nam;

- Danh muc thudc biét duoc gbe va sinh pham tham chiéu gia céng, chuyén
giao cong nghé tai Viét Nam;

- Danh muc thuéc c6 tai liéu ching minh twong dwong sinh hoc;

- Danh muc thudc duoc cip phép luu hanh bai mot trong c4c co quan quan
ly tham chiéu;

- Danh muc thudc duoc cip phép luu hanh bai mot trong c4c co quan quan
ly duoc cua nude thudc danh sach SRA,;
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- Danh muc thudc san xudt toan bo trén day chuyén san xuét tai Viét Nam
dap tmg tiéu chi nhdm 1 quy dinh tai diém ¢ Khoan 1 Biéu 7 Thdng tu nay;

- Danh muc vi thudc dugc bao ché dudi dang: cao, cém, bot, dich chiét,
tinh dau, nhwa, gém, thach bao dam chat luong theo quy dinh Bo Y té vé quan ly
chét lwong duoc liéu, thude b truyén;

- Danh muc ban thanh pham dugc liéu: cao, cém, bét, dich chiét, tinh dau,
nhua, gém, thach bao dam chat luong theo quy dinh Bo Y té vé quan ly chat
lwong nguyén liéu 1am thudc;

- Danh myc thuéc thudc Danh muc san pham qudc gia;

- Danh muc thuéc dat giai thuong “Ngoi sao thudc Viét” cua Bo Y té;

- Danh muc duoc liéu dugc nudi trong, thu hai hoic khai thac tu nhién caa
co s& dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyeén tic, tiéu chuan GACP;

- Danh muc thudc san xuét tai Viét Nam dap @ng yéu cau vé diéu tri, gia
thudc va kha ning cung cap;

- Danh muc duoc ligu dugc nudi trong, thu hai trong nudc dap tng yéu cau
vé diéu tri va kha nang cung cap, gia hop ly;

- Danh muc thudc duoc san xuat tir nguyén liéu (duoc chat) duoc san xuét
tai cac nudc thudc danh sach SRA, nguyén liéu (duoc chat) dugc cap gidy ching
nhan CEP;

- Danh muc céc thudc va co s& san xuét, nha cung cp cd vi pham vé chat
lugng hodc cac quy dinh vé dau thau va cung &ng thudc;

¢) Théng tin vé gia thudc ké khai, ké khai lai;

d) Théng tin vé gia thudc, dugc lidu tring thau tai cac co so'y té;

d) Danh sach cac nha san xuat, nha cung cap thudc dap ang yéu cau vé
nang luc, kinh nghiém va uy tin dé 1am co s& cho viéc moi tham gia dau thau
han ché.

5. Khi mua thudc tir nguon quy bao hiém y té, Co quan Bao hiém xi hoi c¢6
trach nhiém ctr can bo tham gia vao cac budc sau day:

a) Lap, tham dinh ké hoach lya chon nha thau;

b) Lap, tham dinh hd so moi thau;

¢) Danh gia hd so dy thau, tham dinh két qua lra chon nha thau.

6. Caccosdy té hodc don vi to chirc thuc hién cac bude trong qua trinh lya
chon nha thau phai gui cac tai lidu (trir c4c tai lieu khong dugc cong khai theo
quy dinh cua Luat ddu thau) cho céc thanh vién tham gia Hoi dong hoic T
chuy@n gia tai cac budc quy dinh tai diém a, b va ¢ Khoan 5 Biéu nay trudc khi
t6 chtrc hop trong thoi gian 5 ngay (trir trudng hop mua thude can mua gap phuc
vu nhu cau diéu tri). Sau thoi han trén, co s¢ 'y té hodc don vi to chtc thuc hién
cac budc trong qua trinh lya chon nha thau t6 chac hop Héi déng hoac T
chuyén gia. C4c thanh vién tham gia vao cac Hoi dong hodc To chuyén gia trén
phai tuan tha quy ché hoat dong cia Hoi dong hoac T chuyén gia theo quy dinh
va su phan cong cta Chu tich Hoi d¢ong hoac T6 trudng T6 chuyén gia.

Khi tham gia cac budc cia qua trinh lya chon nha thau trén, cac Thanh vién
c6 y kién ngay tai budi hop. Néu thanh vién tham gia c6 y kién khéac véi cac
thanh vién con lai thi trong To trinh, béo céo danh gid, bao cao tham dinh phai
ghi rd dé cap co tham quyén xem Xxet, quyet dinh.

7. Co 86 y té tu nhan mua sdm thudc bao hiém y té theo quy dinh sau day:
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a) CAc co sy té tu nhan duoc tham gia mua thudc tap trung (cip quéc gia,
cap dia phuong, dam phan gla) tai dia phuong noi dong tru s¢. Trong truong
hop nay, co so y té tu nhan co trach nhiém xay dung ké hoach sir dung thudc,
tuan tha cac quy dinh vé dau thau thudc tap trung tai dia phuong nhu co s6'y té
thuoc dia phu:0’ng quan ly; S¢ Y té va don vi mua sim thudc tap trung cap dia
phuong c6 trach nhiém t6 chirc mua thudc cho co s¢'y té tu nhan nhu di véi co
56y té thugc dia phuong quan ly.

b) Truong hop co sé'y té tu nhan khong tham gia mua thudc tap trung (cap
qudc gia, cap dia phuong, dam phan gia) thi c6 thé ty to chirc lua chon nha thau
cung cap thudc theo quy dinh tai Luat d4u thau, cac van ban hudng dan Luat dau
thau va Thong tu nay.

¢) Truong hop co o'y té tu nhan khong td chirc lya chon nha thau cung cip
thudc theo quy dinh diém a va diém b Khoan nay thi co quan Bao hiém xa hoi
chi thanh toén tién thuoc theo két qua mua thudc tap trung cua dia phuong, két
qua mua thudc tap trung cap quéc gia, ket qua dam phan gia da dugc cong bd
theo cac tiéu chi: dung tén thuong mai, sO gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép
nhap khau, nong do hoac ham luong, duong dung, dang bao ché, quy cach dong
g0i, co S& san Xuat, nuGc san Xuat.

Truong hop thudc khong co trong két qua mua thudc tap trung cua dia
phuong, két qua mua thudc tap trung cap quéc gia, két qua dam phan gla da
duoc cong bé thi thanh toan theo gia thudc di tring thau cua cac co so' Y té cong
lap tuyén tinh trén ciing dia ban dugc Bao hiém xa hoi Viét Nam cong khai theo
quy dinh tai diém b Khoan 3 Biéu 77 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

8. Co so dé nghi cong bd thong tin quy dinh diém ¢ Khoan 1 Piéu 7 Thong
tu ndy cung cap va chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh xac cua cac
tai liéu sau:

a) Giay phép luu hanh cua thudc do co quan quan |y duoc cua nudc thudce
danh sach SRA cap va dugc hop phap hoé 1anh su (Ban chinh hoac ban sao c6
chung thuc).

b) Bang ké khai cac thdng tin dé chiing minh thudc luu hanh tai Viét Nam
va thuoc dugce nude thude danh sich SRA cap phép luu hanh ¢6 cling cong thire
bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuan chét lugng, phuong phap k1em nghiém;
duoc chat t4 duoc phai c6 cung tiéu chudn chét luong, co sé san xuét, dia diém
san xuat theo Phu luc 13 ban hanh kém theo Thong tu nay.

9. Co s& dé nghi cong bd chimg minh thudc biét dugce gdc hodc sinh pham
tham chiéu luu hanh lan dau tai nudc khdng thudc danh sach SRA quy dinh tai
diém b Khoan 2 Diéu 8 Théng tu nay cung cap va chiu trach nhiém truéc phép
luat vé tinh chinh x&c cua cac tai liéu sau:

a) Bang doc quyén sang ché (Patent) d6i véi thude héa dugc do mot trong
cac co quan sé hitu tri tué cd tham quyén cip cho hoat chat déi véi thuc chia
mot hoat chat hoic t6 hop (hdn hop) céc hoat chat dbi véi thude chira nhiéu hoat
chat kém theo phan dan chiéu yéu cau bao ho xac 1ap bao ho cho thubc tuong
tng (Ban chinh hogc ban sao c6 ching thyc);

b) Bao céo dinh ky vé tinh an toan cuaa thudc (Periodic Safety Update
Report, PSUR) thé hién rd thuéc luu hanh lan dau tién trén thé gioi
(International Birth Date);
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¢) C4c tai liéu chang minh khac (néu co).

Piéu 51. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Cuc truong Cuc Quan ly Y, dugc co
truyén, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Van phong B9, Chanh
Thanh tra Bo, Giam dbc Trung tim Mua sam tap trung thudc Quoc gia, Thu
trudng cac don vi thudc va truc thuéc Bo Y té, Giam dbc SO Y té céc tinh, thanh
phé) truc thugc Trung wong, cac co s& kinh doanh dugc va cac co quan, td chire
ca nhan khac c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu ¢ vuéng mic, dé nghi cac co quan, to chic,
cd nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc, Cuc Quan Iy Y, duoc ¢b
truyén, Vu Ké hoach - Tai chinh) dé xem xét, giai quyét./.

BOY TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
S6: 14 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 26 thang 11 nam 2021
Noi nhgn: . KT.BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (Cong béao, 7~ ' HU TRUONG

Cong thong tin dién tir Chinh phu);
- Bo trudng (dé béo céo);
- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;
- Luu: VT, PC, Cuc HIV.

- Nguyén Truwong Son



MAU BAO CAO
Tinh hinh thuc hién hgp dong cung ing thudc thudc danh mue dau thau tap trung/dam phan gia theo thang

Phu luc 9

(Ban hanh kém'theo Thong fur s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cua B truong Bg Y té)

Tén nhathau:
Manha thau:

BAO CAO
Tinh hinh thuc hién hep déng cung &ng thudc thudc danh mue dau thau tap trung/dam phan gia thang ....
(Thoi gian theec hién te ngay .../.../..........

Poc lap - Tw do - Hanh phac

aenngay .../ .../ ......)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Nha thau cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac cua thong tin da ké khai va c6 trach nhiém cung cap céc tai

licu 1am rd cac thong tin tai biéu mau néu cha dau tu yéu cau.

NGUOI BAO CAO

(Ghi 18 ho t&n, s6 dién thogi, email)

- (11): Céc don vi khong dugc phan bo trong théa thuan khung
- (13): S6 Iugng du kién nhap/san xuat thang toi

ey, NEAY ... ... ‘
NGUOI PAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU

(Ky tén, déng ddu)

thang ......

nam

Kinh gz ...
P A P A Xuit trong ky
Ma | Ténhoat | “on2d% | oy | gpgry | Pon | Ton | Nhap = . Cac donvingodi | Tén | Sélwongdyw | -
STT | thuée | chédt ham thube | GPNK | i | ddu | trong | Cicdonvitrong | " o ru ™ | cuSiky | kiénnhap | CM MY
lugng tinh | ky | ky | théa thuan khung chung ¥ *P
@ @ 3 4) ®) (6) ) 8 ©)] (10) (11) (12) (13) (14)
Ghi ch: - (10): Cac don vi duoc phan b trong thoa thuan khung;







Phu luc 8

MAU
HO SO MOI THAU
MUA THUOC AP DUNG PHUONG THUC
MOT GIAI POAN HAI TUI HO SO

(Dinh kém Théng s s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 ciia BJ trucng
Bo Y té quy dinh viéc dau thau thuoc tai cdc co so'y té cong lap)



HO SO MOI THAU

S6 hiéu géi thau:

Tén goi thau:

Du an:

[ghi s6 hiéu gdi thau, tén goi thau va tén dw dn
theo ké hoach lva chon nha thau]

Phat hanh ngay:

[ghi ngay bdt dau phdt hanh hé so moi thau cho nha thau]

Ban hanh kém theo Quyét dinh:

[ghi s6 quyét dinh, ngay phdt hanh quyét dinh phé duyét hé so moi thau]

Tu van lap ho so moi thau Bén moi thau
(néu co)
[ghi tén, déng dau] [ghi tén, déng ddau]
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MO TA TOM TAT

Phan 1. THU TUC PAUTHAU

Chuwong I. Chi dAn nh& thiu
Chuong ndy cung cap thdng tin nham giup nha thau chuan bi hé so du
thau. Thang tin bao gom cac quy dinh vé viéc chuan bi, nop hd so du
thau, md thau, danh gia hq so du thau va trao hop ddng. Chi duoc sir
dungama khong duoc sua doi cac quy dinh tai Chuong nay.

Chwong II.Bang dir liéu d4u thau
Chuong nay quy dinh cy thé cac noi dung caa Chuong I khi 4p dung ddi
'Vai tirng goi thau.

Chwomng I1I. Tiéu chuan danh gia h so dy thau
Chuong ndy bao gom cac tiéu chi dé danh gia ho so dy thau va danh gia
vé nang luc, kinh nghiém cua nha thau dé thuc hién goi thau.

Chuwong IV. Bi¢u miu dy thiu
Chuong ndy bao gom cAc biéu miu ma nha thau s& phai hoan chinh dé
thanh mot phan ndi dung cua ho so du thau.

Phin 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP

Chuwong V. Pham vi cung c:?'tp

Chuong nay bao gom pham vi, tién do cung capthudcma nha thau phai
thuc hién; yéu cau vé tiéu chuan ky thuat; cac noi dung vé kiém tra va
thtr nghiém thude (néu co).

Phian 3. PIEU KIEN HOP PONG VA BIEU MAU HQP PONG

Chuwong VI. Piéu kién chung ciia hop dong
Chuong nay gom diéu khoan chung dugc ap dung cho tat ca cac hop
dong clia cac goi thau khac nhau. Chi duoc str dung ma khong duoc sta
d6i cac quy dinh tai Chuong nay.

Chuwong VII. Piéu kién cu thé ciia hop dong
Chuong nay bao gém dit liéu hop dong va Piéu kién cu thé, trong d6 ¢6
diéu khoan cy thé cho mdi hop dong. Piéu kién cu thé cua hop dong
nhim stra ddi, bo sung nhung khong duoc thay thé Diéu kién chung cua
hop ddng.

Chuwong VIII. Biéu miu hop dong
Chuong nay gbm cac biéu mau ma sau khi dugc hoan chinh s€ tro thanh
mot b phan cau thanh cia hop dong Cac mau bao 1anh thue hién hop
dong (Thu bao lanh) va Bao lanh tién tam tmg (néu c6 yéu ciu vé tam
tmg) do nha thau triing thau hoan chinh trudc khi hop déng ¢ hiéu lyc.

Phin 4. PHU LUC

Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat.



TU NGU VIET TAT

CDNT Chi dan nha thau
BDL Bang dit liéu dau thau
HSMT Ho so moi thau
HSDT Hb so du:‘thﬁu, bao g&p hd so dé xuét vé ky

' thuét va ho so dé xuat vé tai chinh
HSPXKT Hb so dé xuat vé ky thuat
HSBXTC HO so dé xudt vé tai chinh
bDKC Piéu kién chung ctia hop dong
DKCT Piéu kién cy thé cia hop dong
VND Pdng Viét Nam




Phin 1. THU TUC PAU THAU
Chuwong I. CHI DAN NHA THAU

1. Pham vi
goi thau va thoi
gian thuc hién
hop dong

1.1. Bén moi thau quy dinh tai BDL phat hanh b HSMT nay dé
lwa ¢hon nha thau thuc hién géi thiu mua sim thudc duoc mo ta
trofig Phan 2 - Yéu cau vé pham vi cung cap.

Thuat nglt “thudc” dugc hiéu bao gém thudc hoa duoc, thude duoc
liéu, thudc co truyén, vic xin va sinh pham y té trir sinh phdm chan
doan invitro ding cho cac co s& y té ma nha thau phai cung cip
cho chu ddu tu theo hop dong.

1.2. Tén goi thau; sé luong, s hiéu cac phém (truong hop goi thau
chia thanh nhiéu phan doc lap) thude goi thau quy dinh tai BDL.
Truong hop goi thau mua thubc cd nhidu mit ‘hang thudc, mdi mit
hang thudc thudc goi thau thudc biét dugc gdc hodc tuwong duong
diéu trj hodc mdi mat hang thudc thudc mot nhom thuoc cua goi thau
thude generic hoac goi thau thude duge liu, thudc cd truyen (theo
quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay
11/7/2019) duoc coi 1a mot phan doc 1ap cua goi thau.

1.3. Thoi gian hiéu luc thoa thuan khung ddi véi dau thau tap trung
va thoi gian thue hién hop dong quy dinh tai BDL.

2. Nguon von

Nguén vbn (hoic phuong thirc thu xép von) dé s dung cho goi
thau dugc quy dinh tai BDL.

3.’ Hanh vi bi
cam

3.1. Pua, nhan, méi gidi hoi 10.

3.2. Loi dung chitc vu quyén han dé can thiép bat hop phap vao
hoat dong dau thau.

3.3. Thong thau, bao gdm cac hanh vi sau day:

a) Thoa thuan vé viéc rat khoi viéc du thau hoic rat don du thau
dugc nop trude d6 dé mot hoac cac bén tham gia thoa thuan thang
thau;

b) Thoa thuan d¢é mot hoic nhiéu bén chuan bi HSDT cho cac bén
tham dy thau dé mot bén thing thau;

c) Thoa thuan vé viéc tir chdi cung cap thude, khong ky hop déng
thau phu hoic cac hinh thirc gy khé khan khac cho cac bén khong
tham gia thoa thuan.

3.4. Gian lan, bao gdm cac hanh vi sau day:

a) Trinh bay sai mot cach c¢b y hodc 1am sai léch thong tin, ho so,
tai liéu ctia mot bén trong dau thau nham thu dugc loi ich tai chinh
hodc 1oi ich khac hodc nham tron tranh bat ky mot nghia vu nao;

b) C4 nhan truc tiép danh gia HSDT, tham dinh két qua lya chon
nha thau ¢ ¥ bao cdo sai hodc cung cdp thong tin khong trung
thuc lam sai 1éch két qua lya chon nha thau;

c) Nha thau cb ¥ cung cap cac thdng tin khong trung thuc trong
HSDT lam sai 1éch két qua lya chon nha thau.




3.5. Can trd, bao gdm cac hanh vi sau day:

a) Huy hoai, ltra déi, thay ddi, che gidu ching ctr hodc bao cdo sai
su that; de.doa, quiy réi hodc goi ¥ dbi véi bat ky bén nao nham
ngan chin viéc 1am rd hanh vi dua, nhan, moi gidi hoi 10, gian lan
hoac thong dong dbi véi co quan c6 chirc nang, tham quyén vé
giamSsat, kiém tra, thanh tra, kiém toén;

b) €4c hanh vi can tré ddi v6i nha thau, co quan c6 tham quyén vé
gidm sat, kiém tra, thanh tra, kiém toan.

3/6. Khong bao dam cong bang, minh bach, bao gdm cac hanh vi
sau day:

a) Tham dy thau véi tu cach 1a nha thau ddi véi goi thau do minh
ldam Bén moi thau, Chi dau tu hodc thuc hién cac nhiém vu cia
Bén moi thau, Chu dau tu;

b) Tham gia lap, dong thoi tham gia thim dinh HSMT dbi voi
cung mot goi thau;

¢) Tham gia danh gia HSDT dong thoi tham gia tham dinh két qua
Iwra chon nha thau déi v6i ciing mot géi thau;

d) La ca nhan thuéc Bén moi thau, Chu dau tu nhung truc tiép
tham gla qué trinh lya chon nha thau hodc tham gia to chuyén gia,
t6 tham dinh két qua lya chon nha thau hodc 13 ngudi ding dau
Chu dau tu, Bén moi thau déi véi cac g61 thau do cha me dé, cha
me vo hoac cha me chéng, vo hoac chéng, con dé, con nuoi, con
dau, con ré, anh chi em rudt dimg tén du thau hoic 1a nguoi dai
dién theo phap luat ctia nha thau tham du thau;

d) Nha thau tham du thau goi thau mua sim thudc do minh cung
cép dich vu tu van trude do;

e) Pung tén tham du thau géi thau thudc du 4n do Chu dau tu, Bén
moi thau 14 co quan, t6 chirc noi minh di cong tac trong thoi han
12 thang ké tir khi thoi viéce tai co quan, to chirc do;

9) Ap dung hinh thic lya chon nha thau khdng phai 13 hinh thac
dau thau rong rai khi khong du diéu kién theo quy dinh cua Luat
dau thau sb 43/2013/QH13;

h) Néu yéu cau cu thé vé nhan hiéu, xuat xi thudc trong HSMT?;

i) Chia dy 4n, dy toan mua sam thanh cac goi thau trai véi quy
dinh cua Luat dau thau s 43/2013/QH13 nhim muc dich chi dinh
thau hodc han ché su tham gia cua cac nha thau.

3.7. Tiét 16, tiép nhan nhiing tai liéu, thong tin sau day vé qua trinh
lya chon nha thau, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 7
Diéu 73, khoan 12 Diéu 74, diém i khoan 1 Diéu 75, khoan 7 Diéu
76, khoan 7 Diéu 78, diém d khoan 2 Diéu 92 ctia Luat du thau sb
43/2013/QH13:

a) Noi dung HSMT trude thoi diém phat hanh theo quy dinh;

' Quy dinh nay khong &p dung doi voi géi thau thude biét duoc goc hodc twong
duong diéu tri.



b) Noi dung HSDT, sb tay ghi chép, bién ban cudc hop xét thau,
cac y kién nhan xét, danh gia dbi véi timg HSDT trudc khi cong
khai két qua lya chon nha thau;

¢) No1 dung yéu cau 1am r6 HSDT ctia Bén moi thu va tra 10i caa
nha thair trong qua trinh danh gia HSDT trudc khi cong khai két
qud lgé chon nha thau;

d) Bdo cdo cua Bén moi thau, béo cdo cua to chuyén gia, bao céo
thHAm dinh, bdo c4o cua nha thau tu van, bdo cdo cua co quan
¢huyén mén c6 lién quan trong qua trinh lya chon nha thau trude
khi cong khai két qua Iya chon nha thau;

d) Két qua lua chon nha thau trudc khi dugc cong khai theo quy
dinh;

e) Cac tai liéu khac trong qua trinh lya chon nha thau duoc dong
dau mat theo quy dinh ctia phap luat.

3.8. Chuyén nhuong thau, bao gdm cac hanh vi

a) Nha thau chuyén nhuong cho nha thau khac phan cong viéc
thudc goi thau co gia tri tir 10% trd 1én hodc dudi 10% nhung trén
50 ty dong (sau khi trir phan cong viéc thude trach nhiém cta nha
thau phu) tinh trén gia hop dong da ky két;

b) Cha dau tu chap thuan dé nha thau chuyén nhuong cong viéc
thudc trach nhiém thuc hién ctia nha thau, trir phﬁn cong viéc thude
trach nhiém cua nha thau phu di ké khai trong hop dong.

3.9. To chirc lwa chon nha thau khi ngudén vén cho goi thau chua
dugc xac dinh dan t6i tinh trang ng dong von ctia nha thau.

4. Tw cach
hop 1€ cia
nha thau

4.1. Co gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc do co quan
c6 tham quyén cap voi pham vi kinh doanh Ia san xuat thudc hodc
ban budn thudc;

4.2. Hach toan tai chinh doc lap;

4.3. Khong dang trong qua trinh giai thé; khong bi két luan dang
lam vao tinh trang pha san hoac ng khong c6 kha nang chi tra theo
quy dinh cua phap luat;

4.4. Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh tai BDL;

4.5. Khong dang trong thoi gian bi cAm tham gia hoat dong dau
thau theo quy dinh ctia phap luat vé dau thau;

4.6. Pa dang ky trén hé thong mang dau thﬁu quéc gia theo quy
dinh tai BDL.

5. Tinh hop 1€
cua thuoc

5.1. Thudc du thau duoc coi 1a hop 18 néu dugc phép luu hanh hop
phap tai Viét Nam, cu thé

a) Thudc duoc cap glay dang ky luu hanh con hiéu luc tai Viét
Nam. Truong hop thudc c6 gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép
nhap khau hét han thi thuc hién theo Muc 5.3 CDNT.

b) Thubc tham du thau khong bi thu hdi gidy dang ky luu hanh
theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 58 Luat Duoc.

¢) Thudc tham dy thau khong c6 thong bao thu hoi theo quy dinh
tai Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nim 2018 cia




Bo tru:(mg Bo Y té quy dinh vé chat lu’ong thudc, nguyén lidu 1am
thudc va Thong tu sd 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018
cua Bo truong B Y té quy dinh vé chat lugng dugc liéu, thudc ¢
truyén (trerong hop thu hoi mot hodc mot so 16 thudc xac dinh thi
cac 16 thudc khong bi thu hdi van duoc phép luu hanh hop phép).
5.2. THudc dy thau vao goi thau, nhom thubc phu hop theo quy
dink tai HSMT.

53. Pé chimg minh tinh hop 1€ cua thube du théu theo quy dinh tai
Muc 5.1 CDNT, nha thdu can néu rd thong tin vé so gidy dang ky luu
hanh hodc sO glay phép nhap khau cua thuoc vé tiéu chuan Thuc
hanh tdt san Xuat thudc ciia co sé san xudt thude (hodc cac co sO
tham gia san xudt thudc) va cac tai liéu kém theo dé chimg minh tinh
hop 18 cua thude theo quy dinh tai BDL.

5.4. Tai liéu chimg minh tinh hop 18 cta thudc dy thau dugc phép
lam r0 theo quy dinh tai Muc 25 CDNT.

6.5Noi  dung

cua HSMT

6.1. HSMT gdm c6 cac Phan 1, 2, 3, 4 va cing voi tai lidu stra d6i
HSMT theo quy dinh tai Muc 8 CDNT (néu c0), trong do cu thé
bao gdm céc ndi dung sau day:

Phin 1. Thii tuc dau thau:

- Chuong I. Chi dan nha thau;

- Chuong II. Bang dit liéu dau thau;

- Chuong I1I. Tiéu chuan danh gia HSDT;

- Chuong IV. Biéu mau duy thau.

Phan 2. Yéu cau vé pham vi cung cép:

- Chuong V. Pham vi cung cap.

Phin 3. Piéu kién hop dong va Biéu miu hop dong:

- Chuong VI. Piéu kién chung cua hop dong,

- Chuong VII. Piéu kién cy thé ctia hop dong;

- Chuong VIII. Biéu mau hgp dong.

Phan 4. Phu luc

6.2. Thu moi thau/thong bao mdi thau do Bén moi thau phat hanh
hodc cung cap khong phai 1a mot phan cia HSMT.

6.3. Bén moi thau sé& khong chiu trach nhiém vé tinh chinh xac,
hoan chinh cia HSMT, tai li€u giai thich lam r6 HSMT, bién ban
hoi nghi tién dau thau (néu co) hay cac tai liéu stra d6i HSMT theo
quy dinh tai Muc 8 CDNT néu cac tai liéu nay khong dugc cung
cap boi Bén moi thau. Céc tai liéu do nha thau nhan dugc néu cé
mau thuan vé ndi dung thi tai liéu do Bén moi thau phat hanh sé& c6
y nghia quyét dinh.

6.4. Nha thau phai nghién ctru moi thong tin chi dan, biéu mau,
yéu cau vé pham vi cung cip va cac yéu cau khéc trong HSMT dé
chuan bi lap HSDT cua minh bao gOm tat ca thong tin hay tai liéu
theo yéu cau cuia HSMT.

7. Lam
HSMT

ro

7.1. Trong truong hop can lam ro HSMT, nha thau phai giri van
ban dé nghi lam r0 dén Bén moi thau hoac dat cau héi trong hoi
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nghi tién dau thau (néu cd). Khi Bén moi thau nhan dugc dé nghi
lam rd HSMT cua nha thau trudc thoi diém dong thau tdi thiéu
mot sb ngay theo quy dinh tai BDL, Bén moi thau phai c6 van ban
tra 101 tAt:¢a cac yéu cau lam 16 HSMT. Bén moi thau s& gui van
ban lam’t® HSMT cho nha thau c6 yéu cau lam rd HSMT va tat ca
nha thdu khac da nhan HSMT tir Bén moi thau, trong d6 mé ta ndi
dung’yéu cau lam rd nhung khong néu tén nha thau dé nghi 1am rd.
Truong hop viée lam rd dan dén phai sira d6i HSMT thi Bén moi
thau phai tién hanh sira d6i HSMT theo thu tuc quy dinh tai Muc 8
va Muc 21.2 CDNT.

7.2. Trong truong hop can thiét, Bén moi thau to chuc hoi nghi
tién d4u thau dé trao ddi vé nhitng nodi dung trong HSMT ma céc
nha thau thay chua rd. Noi dung trao ddi sé& dugc Bén moi thau ghi
lai thanh bién ban va 1ap thanh vin ban lam 16 HSMT, gui cho tat
ca nha thau da mua hodc nhan HSMT tir Bén moi thau. Trong
truong hop HSMT can phai dugc stra d6i sau khi to chtrc hoi nghi
tién ddu thau, Bén moi thau s& phat hanh vin ban sua d6i HSMT
nhu quy dinh tai Muc 8 CDNT, bién ban hoi nghi tién dau thau
khong phai 12 van ban sira d6i HSMT. Viéc khong tham gia hoi
nghi tién ddu thau khong phai 1 1y do dé loai nha thau.

8. Stra doi
HSMT

8.1. Viéc stra d61 HSMT duoc thuc hién trude thoi diém dong thau
thong qua viéc phat hanh vin ban stra d6i HSMT.

8.2. Vin ban stra d61 HSMT dugc coi 1a mot phan ctia HSMT va
phai dugc thong bao bang vin ban téi tat ca cac nha thau di nhan
HSMT tir Bén moi thau.

8.3. Thoi gian gui vin ban sira d6i HSMT dén cac nha thau da
nhan HSMT tir Bén moi thau theo thoi gian quy dinh tai BDL.,
Nhim gitp cac nha thau co du thoi gian hop 1y dé sira d6i HSDT,
Bén moi thau co thé quyét dinh gia han thoi diém dong thau theo
quy dinh tai Muc 21.2 CDNT. Nha thau phai thong bao bang vin
ban cho Bén mai thau 1a da nhan duoc tai liéu stra ddi do béng mot
trong cac cach sau: giri van ban truc tiép, theo duong buu dién, fax
hoac e-mail.

9. Chi phi dy
thau

Nha thau phai chiu moi chi phi lién quan dén viéc chuan bi va nop
HSDT. Trong moi truong hop, Bén moi thau s€ khong phai chiu
trach nhi€ém vé cac chi phi lién quan dén viéc tham dy thau cua nha
thau.

10. Ngon ngir
cua HSDT

HSDT ciling nhu tat ca thu tir va tai liéu lién quan dén HSDT dugc
trao doi gitta nha thau véi Bén moi thau duoc viét bang tiéng Viét.
Céc tai liéu va tu liéu bd tro trong HSDT c6 thé dugc viét béng ngon
ngit khac, dong thoi kém theo ban dich sang tiéng Viét. Truong hop
thiéu ban dich, néu can thiét, Bén moi thau c6 thé yéu cau nha thau
i bo sung.

11. Thanh
phan cua

HSDT bao gom HSDXKT va HSDXTC, trong do: ‘
11.1. HSDXKT phai bao gdbm ho so v€ hanh chinh, phap ly, ho so
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HSDT

vé nang luc va kinh nghiém, dé xuat vé ky thuat cia nha thau theo
yéu cau cia HSMT. Cu thé nhu sau:

a) Pon du thau thuoc HSDXKT theo quy dinh tai Muc 12 CDNT;
b) Thoa thuan lién danh ddi véi trudng hop nha thau lién danh theo
Mau 5603 Chuong IV — Biéu mau dy thau;

¢) Bao’dam dy thau theo quy dinh tai Muc 18 CDNT;

d) Tdi liéu ching minh tu cach hop 1é cua nha thau theo quy dinh
tay Muc 4 CDNT;

@) Tai liéu chirng minh tu cach hop 18 cua ngudi ky don du thau
theo quy dinh tai Muc 19.3 CDNT;

e) Tai liéu chimg minh ning luc va kinh nghiém cta nha thau theo
quy dinh tai Muc 16 CDNT,;

g) Dé xuat vé k¥ thuat va tai liu ching minh sy phu hop cua
thudc va dich vu lién quan theo quy dinh tai Myc 15 CDNT.

11.2. HSDXTC phai bao gdm céc thanh phan sau day:

a) Pon du thau thuoc HSDXTC theo quy dinh tai Muc 12 CDNT;
b) Bé xuat vé tai chinh va cac bang biéu dugc ghi day du thong tin
theo quy dinh tai Muc 12 va Muc 13 CDNT.

11.3. Céc noi dung khéc theo quy dinh tai BDL.

12: Don duw
thiu va cac
bang biéu

Pon du thau thuoc HSDXKT, don dy thau thuoc HSDXTC va céc
bang bi€u twong tmg theo mau quy dinh tai Chuong IV - Biéu mau
du thau.

13. Gia duw
thau va giam
gia

13.1. Gia dy thau 1a gia do nha thau ghi trong don du thau thuge
HSBXTC de thuc hién goi thau theo yéu cau quy dinh tai Phan 2 —
Yéu cu vé pham vi cung cap.

13.2. Nha thau phai nop HSDT cho toan bo cac mat hang thuéc ma
nha thau tham du thau trong Muc 1.1 CDNT va ghi don gia du thau,
thanh tién cho ting mit hang néu trong cot “Tén thudc’theo cac
mau tuong g quy dinh tai Chuong IV - Biéu mau dy thau.

13.3. Truong hop nha thau co dé xuat giam gia thi co thé ghi truc
tiép vao don dy thau hodc dé xuat riéng trong thu giam gia. Trudng
hop giam gia, nha thau phai néu 16 ndi dung va cach thirc giam gia vao
cac mat hang thudc ma nha thau tham du thau cu thé néu trong cot
“Tén thudc”. Truong hop khong néu rd cach thirc giam gia thi duoc
hiéu 13 giam déu theo ty 1& cho tat ca mat hang thudc ma nha thau
tham dy thau néu trong cot “Tén thudc”. Truong hop cé thu giam gia
thi thu giam gia c6 thé dé cung trong HSDXTC hodc ndp riéng
song phai bao dam Bén moi thau nhan duoc trude thoi diém dong
thau. Truong hop thu giam gid ndp riéng thi thyc hién nhu quy
dinh tai Muc 20.2 va Muc 20.3 CDNT. Thu giam gia s€ dugc Bén
moi thau bao quan nhu mot phan cua HSDT va duoc mo dong thoi
cung HSDXTC cua nha thau.

13.4. Nha thau phai chiu trach nhiém vé gi dy thau dé thyc hién
hoan thanh cac cong viéc theo dung yéu cau cia HSMT, truong
hop nha thau c6 don gia bat thuong, Bén moi thau co thé yéu ciu
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nha thau 1am 1d vé co cau don gia d6 cua nha thau theo quy dinh
tai Muc 25 CDNT.

Gi4 du thau cta nha thau phai bao gdm toan bd cac chi phi vé thué,
phi, 1& pht'(néu c6) theo suat thué, mirc phi, 1& phi quy dinh tai thoi
diém 28 ngay trudc ngay co thoi diém dong thau. Trudng hop nha
thau fuyén bd gia dy thau khong bao gém thué, phi, 18 phi (néu c6)
thi HISDT cua nha thau s& bi loai.

135. Truong hop goi thau duogc chia thanh nhiéu phan doc 14p nhu
gy dinh tai BDL thi nha thau c6 thé dy thiu mot hodc nhiéu phan
ctia goi thau. Trudng hop nha thau c6 dé xuit giam gia, phai néu o
cach thirc va gia tri giam gia cu thé cho timg phan theo Muc 13.3
CDNT.

13.6. Trudong hop nha thau phat hién sb luong cua cac mit hang thude
néu trong cot “Tén thude” chua chinh xéac so voi yeu cau néu tai Muc
1 Phan 2 — Yéu cau pham vi cung cip, nha thau c6 thé thong bao cho
Bén moi thau va 14p mot bang chao gia riéng cho phan sé lugng sai
khéc nay dé Bén moi thau xem xét. Nha thau khong duoc tinh toan
phan s6 lugng sai khac ndy vao gia du thau.

14. Pong tién
du thau va
dong tién
thanh toan

Pong tién dy thau va dong tién thanh toan 1a VND.

15. Tai li¢u
chirng minh
sw phu hop
clia thude

15.1. bé chang minh sy phu hop cua thuc so v&i yéu cau cua
HSMT, nha thau phai cung cap cac tai liéu la mot phan ciia HSDT
de ching minh rang thudc ma nha thau cung cap dap ing cac yéu
cau vé k¥ thuat quy dinh tai Chuong V — Pham vi cung cap..

15.2. Tai liéu chimg minh sy phu hop cua thuoc phai bao gdm mot
phan mo ta chi tiét theo timg khoan muc vé dic tinh k¥ thuat thuoc
qua d6 chimg minh su dap tng co ban cia thude so v6i cac yéu cau
cua HSMT.

15.3. Cac thong tin tiéu chuan ky thuat lién quan dén mit hang
thudc do Bén moi thau quy dinh tai Chuong V — Pham vi cung cap
ch} nham muc dich mé ta va khong nhdm muc dich han ché nha
thau.

16. Tai li¢u
chirng minh
nang luc va
kinh nghiém
ciia nha thau

16.1. Nha thau phai ghi thong tin can thiét vao cac mau trong
Chuong IV - Biéu mau dy thau dé chimg minh ning lyc va kinh
nghiém thyc hién hop dong theo quy dinh tai Chuong III — Tiéu
chuén danh gia HSDT. Nha thau phai chuén bi sin sang céc tai liéu
gbc dé phuc vu viée xac minh khi ¢6 yéu cau ctia Bén moi thau.
16.2. Céc tai liéu dé chimg minh ning lyc thuc hién hop dong cua
nha thau néu dugc tring thau theo quy dinh tai BDL.
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17. Thoi han
¢ hiéu luc cia
HSDT

17.1. HSDT bao gém HSBXKT va HSBXTC phai c6 hi¢u luc
khong ngin hon thoi han quy dinh tai BDL. HSPXKT hoic
HSPXTC nao co6 thoi han hiéu lyc ngan hon quy dinh s& khong
duoc tiép tuc xem x¢ét, danh gia.

17.2. Ttong truong hop can thiét, trudc khi hét thoi han hiéu luc
ctia HSDT, Bén mdi thiu c6 thé dé nghi cac nha thau gia han hi¢u
lugretia HSDT (gia han hiéu luc cua cda HSDXKT va HSBXTC),
ddng thoi yéu cau nha thau gia han trong tng thoi gian ¢6 hiéu lyc
dla bao dam du thau (bang thoi gian c6 hiéu lyc cia HSDT sau khi
gia han cong thém 30 ngdy). Néu nha thau khong chip nhén viéc
gia han hi¢éu luc cua HSDT thi HSDT cua nha thau khong duoc
xem xé&t tiép va nha thau s& dugce nhan lai bao dam dy thau. Nha
thau chdp nhan dé nghi gia han khong dugc phép thay doi bat ky
nodi dung nao cua HSDT. Viéc dé nghi gia han va chép thuan hoac
khong chip thuin gia han phai dugc thé hién bang van ban.

18" Bdo dam
du thau

18.1. Khi tham du thau, nha thau phai thuc hién bién phap bao
dam du thau trudce thoi diém dong thau theo hinh thire thu bao lanh
do ngan hang hodc t6 chuc tin dung hoat déng hop phép tai Viét
Nam phat hanh hodc dit coc bang Séc (d6i véi truong hop dit coc)
nhu quy dinh tai Myc 18.2 CDNT. Truong hgp su dung thu bao
lanh thi thu bao 1anh d6 phai theo Mau s6 04 (a) hodc Mau s6 04
(b) Chuong IV - Biéu mau dy thau hodc theo mét hinh thirc khéc
tuong ty nhung phai bao gébm day du cac ndi dung co ban ciia bao
lanh du thau. Truong hop HSDT dugc gia han hiéu luc theo quy
dinh tai Myc 17.2 CDNT thi hiéu lyc cta bao dam dy thau ciing
phai duoc gia han tuong Umg.

Truong hop lién danh thi phai thyc hién bién phap bao dam du
thau theo mot trong hai cach sau:

a) Tung thanh vién trong lién danh s€ thyc hién riéng r&€ bao dam
du thau nhung bao dam tong gia tri khong thip hon muc yéu cau
quy dinh tai Muc 18.2 CDNT; néu bdo dam du thau cua mot thanh
vién trong lién danh dugc xac dinh l1a khong hop 1€ thi HSDT cua
lien danh d6 s& khong dugc xem xét, danh gia tiép. Néu bat ky
thanh vién nao trong lién danh vi pham quy dinh cta phap luat dan
dén khong dugc hoan tra bao dam du thau theo quy dinh tai Muc
18.5 CDNT thi bao dam dy thau cua tat ca thanh vién trong lién
danh s€ khong dugc hoan tra.

b) Cac thanh vién trong lién danh thoa thuin dé mot thanh vién
chiu trach nhi€ém thuc hién bién phép bido dam du thau cho thanh
vién lién danh d6 va cho thanh vién khac trong lién danh. Trong
truong hop ndy, bao dam dy thau ¢ thé bao gdm tén cua lién danh
hoac tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc hién bi¢n phép bao
dam dy thau cho ca lién danh nhung bao dam tong gia tri khong
thap hon mirc yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Néu bat ky
thanh vién ndo trong lién danh vi pham quy dinh ctia phap luat dan
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dén khong dugc hoan tra bao dam du thau theo quy dinh tai Muc
18.5 CDNT thi bao dam du thau s& khéng dugc hoan tra.

18.2. Gia tri, dong tién va thoi gian hiéu luc ciia bao dam du thau
theo quydinh tai BDL.

18.3. B#o dam du thau duoc coi 1a khong hop 18 khi thudc mot
trong{¢ac truong hop sau ddy: co gia tri thip hon, thdi gian hiéu
lwcngin hon so véi yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT, khéong
dGng tén Bén moi thau (don vi thy hudng), khong phai 1a ban gbc
va khong c6 chir ky hop 18 hoic c6 kém theo diéu kién gay bat loi
cho Bén moi thau.

18.4. Nha thau khong duoc lya chon s€ dugc hoan tra hoac giai téa
bao dam duy thau trong thoi han ti da theo quy dinh tai BDL, ké tir
ngay thong bao két qua lya chon nha thau. Pdi véi nha thau duoc
lua chon, bao dam dy thau duge hoan tra hodc giai tda sau khi nha
thau thyc hién bién phap bao dam thuc hién hop dong.

18.5. Bao dam dy thau khong dugc hoan tra trong cac truong hop
sau day:

a) Nha thau rat HSDT (bao gom HSPXKT hoic HSPXTC) sau
thoi diém dong thau va trong thoi gian c6 hiéu luc cua HSDT;

b) Nha thau vi pham phap luat vé dau thau dan dén phai huy thau
theo quy dinh tai diém d Muyc 40.1 CDNT;

c¢) Nha thau khong thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop
dong theo quy dinh tai Myc 42 CDNT;

d) Nha thau khong tién hanh hoic tir chdi tién hanh thuwong thao
hop dong trong thoi han 5 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc
thong bao moi dén thuong thao hop dong cua Bén moi thau, trir
truong hop bat kha khang;

d) Nha thau khong tién hanh hogc tir chdi tién hanh hoan thién, ky
két hop dong trong thoi gian quy dinh tai Thong bao chap thuin
HSDT va trao hop dong cua Bén moi thau, trir truong hop bat kha
khang.

19. Quy cach
HSDT va chir

ky trong
HSDT

19.1. Nha thau phai chuan bi HSDT bao gom: 1 ban gbc
HSDXKT, 1 ban goc HSDXTC theo quy dinh tai Muc 11 CDNT
va mot s6 ban chup HSDXKT, HSPXTC theo s lugng quy dinh
tai BDL. Trén trang bia cua cac ho so phai ghi 10 “BAN GOC
HSBXKT”, “BAN GOC HSPXTC”,“BAN CHUP HSPXKT”,
“BAN CHUP HSPXTC”.

Truong hop co sira doi, thay thé HSDXKT, HSPXTC thi nha thau
phai chuan bj 1 ban gbc va mot s ban chup hd so theo s6 lugng
quy dinh tai BDL. Trén trang bia cua cac hd so phai ghi 15 “BAN
GOC HSBXKT SUA bor, “BAN CHUP HSBXKT SUA
POI”,“BAN GOC HSBXTC SUA DOI”, “BAN CHUP HSBXTC
SUA POI”, “BAN GOC HSPXKT THAY THE”, “BAN CHUP
HSDXKT THAY THE”, “BAN GOC HSPXTC THAY THE”,
“BAN CHUP HSPXTC THAY THE”.
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19.2. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh thong nhat giita ban
gbc va ban chup. Truong hop c6 su sai khac gitta ban gbc va ban
chup nhung khéng lam thay d6i thir tu xép hang nha thau thi can
clr vao ban goc dé danh gia. Truong hop c6 sy sai khac gitra ban
gbc vaban chup din dén két qua danh gia trén ban gbc khac két
qua danh gia trén ban chyp, 1am thay dbi thr ty xép hang nha thau
thi HISDT ctia nha thau bj loai.

193. Ban gbc ctia HSPXKT, HSDXTC phai dugc danh may hodc
viét bang muyc khong phai, danh s6 trang theo thir tu lién tuc. Pon
du thau, thu giam gia (neu ¢6), cac van ban bd sung, lam r6 HSDT,
bang gia va cac biéu mau khac tai Chuong IV — Biéu mau du thau
phai dugc dai dién hop phap cua nha thiu hodc ngudi dugc uy
quyén hop phap ky tén va dong dau (néu co), truong hop uy quyén
phai co gidy uy quyén theo Mau s6 02 Chuong IV - Biéu mau dy
thau hodc ban chup Piéu 1& cong ty, Quyét dinh thanh lap chi
nhanh dugc ching thuc hoac céc tai liéu khac chirng minh tham
quyén cta nguoi duoc ty quyén va duoc ndp cing véi HSDT.
19.4. Trudong hop 14 nha thau lién danh thi HSDT phai co chit ky
cta dai dién hop phéap cua tit ca cic thanh vién lién danh hoic
thanh vién dai dién nha thau lién danh theo théa thuan lién danh.
Pé bao dam tat ca cac thanh vién cua lién danh déu bi rang budc
vé phap 1y, vin ban thoa thuan lién danh phai c6 chit ky cia céc
dai dién hop phap cia tat ca cac thanh vién trong lién danh.

19.5. Nhitng chir dugc ghi thém, ghi chén vao gilra cac dong,
nhing chir bi ty x6a hodc viét de 1én s& chi duoc coi 1 hop 1& néu
co chit ky & bén canh hodc tai trang doé cua ngu’cn ky don du thau.

20. Niém
phong va ghi
bén ngoai
HSDT

20.1. Tui dyng HSDXKT bao gom ban goc va cac ban _chup
HSDPXKT, bén ngoai phai ghi 10 "HO SO BE XUAT VE KY
THUAT". Tti dung HSPXTC bao gom ban goc va cac ban chup
HSDXTC, bén ngoai phai ghi & "HO SO PE XUAT VE TAI
CHINH".

Trudng hop nha thau cé sira d6i, thay thé HSDXKT, HSDXTC thi
hd so stra do6i, thay thé (bao gom ban gdc va cac ban chup) phai
dugc dung trong cac thi riéng biét voi tai dung HSDXKT va tai
dung HSDXTC, bén ngoai phai ghi 1o “HO SO PE XUAT VE KY
THUAT SUA POI”, “HO SO BPE XUAT VE KY THUAT THAY
THE”, “HO SO PE XUAT VE TAI CHINH SUA POI”, “HO SO
DE XUAT VE TAI CHINH THAY THE”.

Céc tii dung: HSDXKT, HSDXTC; HSDXKT sira d6i, HSDXKT
thay thé, HSDXTC stra d6i, HSDXTC thay thé (néu cophai dugc
niém phong. Cach niém phong theo quy dinh riéng ctia nha thau.
20.2. Trén cac tai dung hd so phai:

a) Ghi tén va dija chi ctia nha thau;

b) Ghi tén ngudi nhan 13 tén Bén moi thau theo dia chi quy dinh tai
Muc 21.1 CDNT,
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c¢) Ghi tén goi thau theo quy dinh tai Muc 1.2 CDNT;

d) Ghi dong chit canh bao: “khong duge md trudc thoi diém mo
HSPXKT’, theo quy dinh tai Muc 31.1 CDNT ddi véi tli dung
HSPXKTE va tai dung HSDXKT stra d6i, HSPXKT thay thé (néu
c6); “khong dugc mé trude thoi diém mo HSDXTC” dbi véi tai
dungHSPXTC va tii dung HSPXTC stra do6i, HSPXTC thay thé
(néw co).

20°3. Nha thau phai chiu trach nhiém vé hau qua hoidc su bat loi
néu khdng tuan theo quy dinh cia HSMT nay nhu khong niém
phong hodc lam mat niém phong HSDT trong qué trinh chuyén
dén Bén moi thau, khong ghi ding cac thong tin trén tai dung
HSDT theo huéng dan quy dinh tai Muc 20.1 va Muc 20.2 CDNT.
Bén moi thau s& khong chiu trach nhiém vé tinh bao mat thong tin
ctia HSDT néu nha thau khong thyc hién dung quy dinh néu trén.

21. Fhoi diém
déng thau

21.1. Nha thau nop truc tiép hodc giri HSDT dén dia chi ctia Bén
moi thau nhung phai bao ddm Bén moi thau nhan dugc trude thoi
diém dong thau theo quy dinh tai BDL. Bén moi thau tiép nhan
HSDT cua tat ca cac nha thau nop HSDT trudc thoi diém dong
thau, ké ca trudng hop nha thau tham dy thau chua mua hoic chua
nhan HSMT tir Bén moi thau. Truong hop chua mua HSMT thi
nha thau phai tra cho Bén moi thau mot khoan tién bang gia ban
HSMT truée khi HSDT dugc tiép nhén.

21.2. Bén moi thau ¢ thé gia han thoi diém déng thau bang cach
stra d6i HSMT theo Muc 8 CDNT. Khi gia han thoi diém dong
thdu, moi trich nhiém clia Bén moi thau va nha thau theo thoi
diém dong thau trude d6 s& duoc thay dbi theo thoi diém dong
thau méi duge gia han.

22. HSDT nop
mudn

Bén moi thau s& khong xem xét bat ky HSDT nao dugc ndp sau
thoi diém dong thau. Bat ky HSDT nao ma Bén moi thau nhan
duoc sau thoi diém dong thau sé bi tuyén bd 1a HSDT ndp mudn,
bi loai va duoc tra lai nguyén trang cho nha thau.

23.’ RuUt, thay
thé va stra doi
HSDT

23.1. Sau khi nop HSDT, nha thau c6 thé sira doi, thay thé hodc rat
HSDT bang cach giri vin ban thong bao ¢ chir ky cta nguoi dai
dién hop phap cua nha thau, trudng hop iy quyén thi phai guii kem
gidy uy quyén theo quy dinh tai Myc 19.3 CDNT. Hb so stra doi
hodc thay thé HSDT phai duoc giri kém voi vian ban thong bao
viéc stra d6i, thay thé va phai bao dam cac diéu kién sau:

a) Puogc nha thau chuén bj va ndp cho Bén moi thau theo quy dinh
tai Muc 19 va Muc 20 CDNT, trén tai dung van ban thong bao
phai ghi 16 “SUA POI HSPXKT” hoic “SUA POI HSPXTC”
hodc “THAY THE HSDXKT” hoic “THAY THE HSPXTC” hoic
“RUT HSDT”;

b) Puoc Bén moi thau tiép nhan trudce thoi diém déng thau theo
quy dinh tai Muc 21 CDNT.

23.2. HSDT ma nha thiu yéu cau rat lai theo quy dinh tai Muc
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23.1 CDNT s& dugc tra lai nguyén trang cho nha thau.

23.3. Nha thau khong duoc sira doi, thay thé hodc rat HSDT sau
thoi diém déng thau cho dén khi hét han hiéu lyc cia HSDT ma
nha thauda ghi trong don dy thau hodc dén khi hét han hiéu lyc da
gia hancua HSDT.

24. Biao mat

24.1 SThéng tin lién quan dén viée danh gia HSDT va dé nghi trao
hop>ddng phai dugc gitr bi mat va khong duge phép tiét 16 cho céc
nfA thau hay bt ky nguoi nao khong co lién quan chinh thirc dén
qua trinh lya chon nha thau cho dén khi cong khai két qua lya chon
nha thau. Trong moi trudng hop khong duoce tiét 16 thong tin trong
HSDT cua nha thau ndy cho nha thau khac, trir thong tin dugc
cong khai khi mé HSBXKT, HSBXTC.

24.2. Trur truong hop lam rd HSDT theo quy dinh tai Muc 25
CDNT va thuong thao hop dong, nha thau khong dugc phép tiép
xuc vo1 Bén moi thau vé cac van d¢ lién quan dén HSDT cua minh
va cac van dé khéc lién quan dén goi thau trong sudt thoi gian tir
khi m¢ HSDXKT cho dén khi cong khai két qua lya chon nha
thau.

25. Lam ro
HSDT

25.1. Sau khi mo HSDXKT, HSPXTC, nha thau cé trach nhiém
lam rd HSPXKT, HSPXTC theo yéu cau ciia Bén moi thau. Tat
ca cic yéu cau 1am rd ciia Bén moi thau va phan hoi ctia nha thau
phai dugc thyc hién bang van ban. Truong hop HSPXKT cua nha
thau thiéu tai liéu chung minh tu cach hop 1¢, nang luc va kinh
nghiém thi Bén moi thau yéu cau nha thau lam rd, bo sung tai liéu
dé chirng minh tu cach hop 1€ (cua nha thau tai Muc 4 CDNT:; cua
thude tai Muc 5 CDNT), nang lyc va kinh nghiém. Pdi véi cac ndi
dung dé xuat vé ky thuat, tai chinh néu trong HSPXKT va
HSDXTC cta nha thau, viéc lam rd phai bao dam nguyén tic
khong 1am thay d6i ban chat ciia nha thau tham dy thau, khdng 1am
thay doi ndi dung co ban cua HSDT di nop, khong thay dbi gia du
thau. Nha thau phai thong bao cho Bén moi thiu vé viéc di nhan
dugc vin ban yéu cau lam rd HSDT bang mdt trong nhiing cach
sau: gui van ban truc tiép, theo dudng buu dién, fax hoic e-mail.
Nha thau dugc phép nop bod sung tai liéu 1am rd HSDT trong qua
trinh danh gia HSDT. Bén moi thau c6 trach nhiém tiép nhan nhiing
tai liéu 1am 1 cta nha thau dé xem xét, danh gia; cac tai lidu lam rd
duoc coi nhu mot phén cua HSDT.

25.2. Viéc lam rd HSDT giita nha thau va Bén moi thau duoc thuc
hién thong qua van ban.

25.3. Trong khoang thoi gian theo quy dinh tai BDL, truong hop
nha thau phat hién HSDT cua minh thiéu cac tai liéu ching minh
tu cach hop 1¢, ning luc va kinh nghiém thi nha thau duoc phép
gui tai liéu dén Bén moi thau dé 1am rd vé tu cach hop 1€, nang luc
va kinh nghiém ctia minh. Bén moi thau c6 trach nhiém tiép nhan
nhirng tai li€u lam rd ctia nha thau dé xem xét, danh gia; cac tai
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liéu 1am 3 vé tu cach hop 1€, nang luc va kinh nghiém duoc coi
nhu mot phan cia HSDT. Bén moi thau phai thong bao bang vin
ban cho nha thau vé viéc di nhan duoc cac tai liéu 1am rd cta nha
thau bangsmot trong nhitng cach sau: gui truc tiép, theo dudng buu
dién, fax hoac e-mail.

25.4Viéc lam rd HSDT chi dugc thuc hién giita Bén moi thau va
nhasthdu c6 HSDT can phai 1am 3. Noi dung 1am 16 HSDT duoc
Bén moi thau bao quan nhu mot phan cua HSDT. Pdi vdi cac noi
ding 1am rd anh huodng truc tiép dén viée danh gia tu cach hop 18,
nang luc, kinh nghiém va yéu cau vé ky thuit, tai chinh néu qua
thoi han 1am rd ma nha thau khong c6 van ban lam r6 hoac ¢6 van
ban lam rd nhung khéng dap tmg dugc yéu cau lam rd cia Bén
moi thau thi Bén moi thau sé& danh gia HSDT cua nha thau theo
HSDT nop trude thoi diém dong thau.

25.5. Truong hop can thiét, Bén moi thau c6 thé giri van ban yéu
cau nha thau c6 kha ning trang thau dén lam viéc truc tiép voi Bén
moi thau dé 1am rd HSDT. Noi dung 1am r6 HSDT phai dugc ghi
cu thé thanh bién ban. Viéc lam rd HSDT trong trudng hop nay
phai bao dam tinh kh&ch quan, minh bach.

26. Cac sai
khac, dat
diéu kién va
b6 sot noi
dung

Céc dinh nghia sau day s¢ dugc ap dung cho qua trinh danh gia
HSDT:

26.1. “Sai khac” 1a cac khéac biét so voi yéu cau néu trong HSMT;
26.2. “Dat diéu kién” 1a viéc dit ra cac diéu kién co tinh han ché
hodc thé hién su khong chip nhan hoan toan dbi véi cac yéu cau
néu trong HSMT;

26.3. “Bo s6t ndi dung” 13 viéc nha thau khong cung cap dugc mot

phan hoidc toan bd thong tin hay tai liéu theo yéu cau néu trong
HSMT.,

27. Xac dinh
tinh dap ung
cua HSDT

27.1. Bén moi thau s& xac dinh tinh dap ung cua HSDT dua trén
nodi dung cia HSDT theo quy dinh tai Muc 11 CDNT.

27.2. HSDT dép tng co ban 1a HSDT dap Gmg cac yéu cau néu
trong HSMT ma khong c6 cac sai khac, dat diéu kién hodc bo sot
ndi dung co ban. Sai khac, dat diéu kién hodc bo sot ndi dung co
ban nghia 13 nhitng diém trong HSDT ma:

a) Néu duoc chép nhén thi s€ gay anh huong dang ké dén pham vi,
chat luong thudc; gdy han ché dang ké va khong théng nhét véi
HSMT déi véi quyén han cua Chu dau tu hodc nghia vy ctia nha
thau trong hop dong;

b) Néu duoc stra lai thi s& gy anh hudng khong cong bang dén vi
thé canh tranh ctia nha thau khac c6 HSDT dép tng co ban yéu cau
cua HSMT.

27.3. Bén moi thau phai kiém tra cac khia canh ky thuat cua HSDT
theo quy dinh tai Myc 15 va Muc 16 CDNT nham khang dinh rang
tat ca cac yéu cau ctia Phan II — Yéu cau vé pham vi cung cap da
duoc dap tng va HSDT khéng co nhimg sai khic, dit diéu kién
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hodc bo soét cac ndi dung co ban.

27.4. Néu HSDT khéng dap tng co ban cic yéu cau néu trong
HSMT thi, HSDT d6 sé& bi loai; khong dugc phép sira ddi cac sai
khac, datdiéu kién hodc bo sot ndi dung co ban trong HSDT d6
nham 1dm cho no trd thanh dap tng co ban HSMT.

28. Sai ot
khong nghiém
trong

28.14V6i didu kién HSDT dap tng co ban yéu cau néu trong
HSMT thi Bén moi thau c6 thé chap nhan cic sai s6t ma khong
phai 1a nhimg sai khac, dit diéu kién hay bo sét ndi dung trong
HSDT.

28.2. V6i diéu kién HSDT dap tng co ban HSMT, Bén moi thau
c6 thé yéu cdu nha thau cung cép cac thong tin hodc tai liéu can
thiét trong mot thoi han hop 1y dé sira chita nhimg sai sot khong
nghiém trong trong HSDT lién quan dén cac yéu cau vé tai liéu.
Yéu cau cung cap cac théng tin va cac tai liéu dé khic phuc cac sai
sot nay khong duoc lién quan den bét ky khia canh nao cta gia du
thau. Néu khong dap tng yeu cau ndi trén ciia Bén moi thau thi
HSDT cuia nha thau c6 thé s& bi loai.

28.3. Véi diéu kién HSDT dap ung co ban HSMT, Bén moi thau
s& diéu chinh céc sai sot khong nghiém trong va c6 thé dinh luong
duoc lién quan dén gia du thau. Theo d6, gia du thau s& dugc diéu
chinh dé phan anh chi phi cho cac hang muc bi thiéu hodc chua
dap tng yéu cau; viéc diéu chinh nay chi hoan toan nhim muc
dich so sanh cac HSDT.

29. Nha thau
phu

29.1. Nha thau chinh duogc ky két hop dong voi cic nha thau phu
trong danh sach cac nha thau phu ké khai theo Mau sé 10 Chuong IV
— Biéu mau du thau. Viéc str dung nha thau phu s& khong 1am thay
d6i cac trach nhiém cta nha thau chinh. Nha thau chinh phai chiu
trach nhiém vé khoi luong, chét lugng, tién do va céc trach nhiém
khéc ddi voi phﬁn cong vi¢c do nha thau phu thuc hi¢n. Nang luc va
kinh nghiém cuia nha thau phu s& khong dugc xem xét khi danh gia
HSDT cua nha thau chinh (trir truong hop HSMT quy dinh dugc
phép str dung nha thau phu dic biét). Ban than nha thau chinh phai
dap ung cac tiéu chi ning luc (khéng xét dén niang luc va kinh
nghiém cta nha thau phy).

Truong hop trong HSDT, néu nha thau chinh khong dé xuét str dung
nha thau phu cho mot cong viéc cu thé hoic khong du kién cac cong
viéc s& str dung nha thau phu thi dugc hiéu 1a nha thau chinh c6 trach
nhi¢m thyc hién toan bd cac cong viéc thude goi thau. Truong hop
trong qua trinh thuc hién hop déng, néu phat hién vi¢c str dung nha
thau phu thi nha thau chinh s& duoc coi 13 vi pham hanh vi “chuyén
nhuong thau” theo quy dinh tai Muc 3 CDNT.

29.2. Nha thau chinh khong dugc st dung nha thau phu cho cong
viéc khac ngoai cong viéc da ké khai st dung nha thau phu néu trong
HSDT; viéc thay thé, bo sung nha thau phu ngoai danh sach cac nha
thau phu da néu trong HSDT chi dugc thuc hién khi c6 1y do xac
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dang, hop 1y va duoc Chu dau tu chap thun; truong hop sir dung nha
thau phu cho cong viéc khac ngoai cong viéc dd ké khai stir dung nha
thau phy, ngoai danh sich cac nha thau phu da néu trong HSDT ma
chua duge Chu dau tu chap thuan duoc coi 1a hanh vi “chuyén
nhuong thau”.

30. Uu dai
trong lua
chon nha thau

30.1Nguyeén tic vu dai:
Nha thau dugc huéng wu dai khi cung cp thudc ma thudc do co
ofii phi san xuit trong nudc chiém ty 16 tir 25% tro [8n.
30.2. Viéc tinh wu dai dugc thuc hién trong qua trinh danh gia
HSDTdé so sanh, xép hang HSDT:
Thudc chi duoc hudng vu dii khi nha thdu chimg minh dugc thude
d6 c6 chi phi san xut trong nudc chiém ty 1& tir 25% tro 1én trong
gia thudc. Ty 1& % chi phi san xut trong nudc cua thubc dugce tinh
theo cong thirc sau day:

D (%) = G'/G (%)
Trong do:
- G™: La chi phi san xuat trong nuéc duoc tinh bang gia chio cua
thudc trong HSDT trir di gia tri thué va cac chi phi nhap ngoai bao
gdm ca phi, 18 phi (néu co);
- G: La gia chao cua thudc trong HSDT trir di gia tri thug;
- D: La ty 1& % chi phi san xuat trong nudc cta thudc. D > 25% thi
thudc d6 duoc huong wu dii theo quy dinh tai Muc nay.
30.3.C4ch tinh vu dai dugc thuc hién theo quy dinh tai BDL.
30.4. Truong hop thubc do c4c nha thau chao déu khong thude doi
tuong dugc huong wu dai thi khong khong tién hanh danh gia va
xac dinh gid tr1 vu dai.

31. Mo
HSDXKT

31.1. Ngoai trtr cac truong hop quy dinh tai Muc 22 va Muc 23
CDNT, Bén moi thau phai mé cong khai va doc to, rd cac théng
tin theo quy dinh tai Muc 31.3 CDNT cua tat ca HSBPXKT thudc
HSDT d3 nhin dugc trudc thoi diém dong thau. Viéc mo
HSDXKT phai dugc tién hanh céng khai theo thoi gian va dia
diém quy dinh tai BDL truéc su chimg kién cta dai dién cac nha
thau tham du 1& mé HSDXKT va dai dién cta cac co quan, t6 churc
co lién quan. Viéc mo HSBXKT khong phu thudc vao su c6 mat
hay Véng mit cua dai dién nha thau tham du thau.

31.2. Trudng hop nha thau cé dé nghi rit hodc thay thé HSDT thi
trude tién Bén moi thau s& mé va doc to, rd thong tin trong tui
dyng vin ban thong bao bén ngoai c¢6 ghi chit “RUT HSDT”, thi
dung HSDT cua nha thau c6 dé nghi rat HSDT s& duoc giir
nguyén niém phong va tra lai nguyén trang cho nha thau. Bén moi
thau s& khong chip nhan cho nha thau rat HSDT va van mo
HSPXKT tuong Gmg néu vin ban thong bao “RUT HSDT” khong
kem theo tai liéu chimg minh nguoi ky van ban do 1a dai dién hop
phap ctia nha thau.

Tiép theo, Bén moi thau s& md va doc to, rd thong tin trong tai
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dung vin ban thong bao bén ngodi c6 ghi chir “THAY THE
HSDXKT”; HSPXKT s& duoc thay bang HSDXKT thay thé
tuong tng; thi dung HSDXKT ban dau sé dugc giir nguyén niém
phong vasduogc tra lai nguyén trang cho nha thau. HSDXKT s&
khong duoc thay thé néu vin ban thong bao thay thé HSPXKT
khong/kem theo tai liu ching minh nguoi ky van ban do 1a dai
diéwhop phap cta nha thau.

B6i voi cac thi dung van ban thong bao “SUA POI HSPXKT” thi
van ban thong bdo giri kém s€ dugc mé va doc to, 10 cung voi cac
HSDXKT sira d6i twong (mg. Bén moi thau s& khong chap nhan
cho nha thau stra d6i HSPXKT néu vin ban théng bao sira doi
HSBXKT khong kém theo tai liéu chung minh nguoi ky van ban
d6 1a dai dién hop phap cua nha thau. Chi c6 cac HSPXKT duoc
mé& va doc tai budi mé HSPXKT mdi duoc tiép tuc xem x¢&t va
danh gia.

31.3. Viéc mé HSPXKT duge thuc hién dbi véi tung HSDXKT
hoic HSDXKT thay thé (néu c6) theo thtr tw chit cai tén ctia nha
thau va theo trinh tu sau déy:

a) Kiém tra niém phong sau d6 mo cac tui hd so bén ngoai dé "HO
SO PE XUAT VE KY THUAT", “HO SO PE XUAT VE KY
THUAT SUA POI” (néu co);

b) Mé ban goc HSPXKT, HSPXKT sira d6i (néu co) va doc to, rd
t6i thiéu nhimg thong tin sau: tén nha thau, thoi gian ¢ hiéu luc
ciia HSDXKT, thoi gian thyuc hién hop dong ghi trong don du thau
thuoc HSBXKT, gié tri ciia bao dam du thau, thoi gian c0 hiéu luc
ctia bao dam dy thau va cc thong tin khac ma Bén moi thau thay
can thiét;

¢) Poc to, rd s6 lugng ban chup HSDXKT va cac thong tin c6 lién
quan khac;

d) Dai dién cua Bén moi thau tham duy 18 m& thau ‘phai ky xac nhan
vao ban gbc don dy thau thuoc HSDXKT, giay uy quyén cia
nguoi dai dién theo phap lut cua nha thau (néu c0); thoa thuén
lién danh (néu c6); bao dam du thau. Bén moi thau khéng dugc
loai bo bat ky HSDT nao khi mo thau, trir cac HSDT nop muodn
theo quy dinh tai Muc 22 CDNT;

d) Bén moi thau va cac nha thau tham du mé HSDXKT thong nhat
cach niém phong tai hd so bén ngoai dé "HO SO BE XUAT VE
TAI CHINH", “HO SO BPE XUAT VE TAI CHINH SUA POI”,
“HO SO PE XUAT VE TAI CHINH THAY THE”; cich niém
phong do Bén moi thau va cac nha thau thong nhat. Sau khi niém
phong, Bén moi thau c6 trach nhiém bao quan cac tui hd so néu
trén theo ché d6 quan 1y hd so mat cho dén khi mé HSDXTC theo
quy dinh tai Muc 34 CDNT.

31.4. Bén moi thau phai lap bién ban mo HSPXKT trong d6 bao
gdm cac thong tin quy dinh tai Myuc 31.3 CDNT. Bién ban md
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HSDXKT phai duoc ky xac nhan bai dai dién ctia Bén moi thau va
cac nha thau tham dy 18 m¢ HSPXKT. Viéc thiéu chir ky ciia nha
thau trong bién ban s& khong 1am cho bién ban mat y nghia va mat
hiéu lyc.cBién ban mo HSPDXKT s& dugc giri dén tat ca cac nha
thau tham dy thau.

32. Panh gia
HSDXKT

32.1Bén moi thau s& 4p dung céac tidu chi danh gia liét ké trong
Mug nay va phuong phap danh gia theo quy dinh tai BDL dé danh
gid cac HSPXKT. Khong duoc phép str dung bat ky tiéu chi hay
phuong phap danh gid nao khéc.

32.2. Kiém tra va danh gia tinh hop 1é cia HSDXKT:

a) Viéc kiém tra va danh gid tinh hop 1¢ cua HSBXKT dugc thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong IIl — Tiéu chuan danh gia
HSDT,;

b) Nha thau c6 HSPXKT hop 1é dugc xem xét, danh gia tiép vé
nang luc va kinh nghiém.

32.3. Panh gia vé nang luc va kinh nghiém:

a) Viéc danh gia vé nang luc va kinh nghiém duoc thuc hién theo
tiéu chuan danh gia quy dinh tai Muc 2 Chuong III — Tiéu chuan
danh gia HSDT;

b) Nha thau c6 ning luc va kinh nghiém dap Gng yéu cau duoc
xem xét, danh gia tiép vé k¥ thuat.

32.4. Panh gia vé ky thuat:

a) Viéc danh gia vé k¥ thuat dugc thuc hién theo tiéu chuan va
phuong phap danh gia quy dinh tai Muc 3 Chuong III — Tiéu
chuan danh gia HSDT;

b) Nha thau dap tmg yéu cau vé ky thuat duogc tiép tuc xem xét,
danh gia HSDXTC theo quy dinh tai Muc 4 va Muc 5 Chuong III
— Tiéu chuan danh gia HSDT.

32.5. Truong hop gbi thau dugc chia thanh nhiéu phan doc 1ap va
cho phép dy thau theo timg phan theo quy dinh tai Muc 13.5
CDNT thi viéc danh gia HSPXKT thuc hi¢n theo quy dinh tai
Muc 6 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT twong tng voi
phan tham du thau ctia nha thau.

32.6. Danh sach nha thau dap Gng yéu cu vé ky thuat s& duoc phé
duyét bang vin ban. Bén mdi thau sé thong bao danh sach cac nha
thau dap ung yéu cau vé k¥ thuat dén tat ca cac nha thau tham du
thau, trong d6 moi cac nha thau dap tng yéu cau vé kj thuat dén
mé HSPXTC, kém theo thoi gian, dia diém mé HSPXTC.

33. Mé
HSDXTC

33.1. Viéc mé HSPXTC duge tién hanh cong khai theo thoi gian
va tai dia diém néu trong vin ban thdng bao danh sach cac nha
thau dap tmg yéu cau vé ky thuat, trude su ching kién cta dai dién
cac nha thau tham dy 18 mg HSDXTC va dai dién cta céc co quan,
td chuc c6 lién quan. Viec mé HSDXTC khong phu thude vao su
c6 mit hay vang mat cia dai dién nha thau dap ung yéu cau vé ky
thuat.
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33.2. Tai 1& mo HSPXTC, Bén moi thau cong khai van ban phé
duyét danh sach nha thau dap tmg yéu cu vé k¥ thuat, sau do tién
hanh kiém,tra niém phong cta tai hd so bén ngoai dé "HO SO PE
XUAT VE TAI CHINH", “HO SO DE XUAT VE TAI CHINH
SUA BOI” hoic “HO SO DE XUAT VE TAI CHINH THAY
THEY

33.3.Truong hop nha thau c6 dé nghi thay thé HSPXTC, Bén moi
tHau s& md va doc to, rd théng tin cua tai dung van ban thong bao
Bén ngoai co ghi chit “THAY THE HSDXTC”; HSDXTC s& dugc
thay bang HSPXTC thay thé twong tng; tii dung HSPXTC ban
dau s& dugc gitt nguyén niém phong va duogc tra lai nguyén trang
cho nha thiu. HSPXTC s& khong dugc thay thé néu van ban thong
bao thay thé HSPXTC khong kém theo tai liéu chimg minh ngudi
ky van ban d6 1a dai dién hop phap cta nha thau.

Dbi v6i cac tii dung van ban thong bao “SUA DOl HSPXTC” thi
van ban thong bdo giri kem s€ dugc mé va doc to, 10 cung véi cac
HSPXTC stra d6i twong mg. Bén moi thau s& khong chap nhan
cho nha thau stra d6i HSDXTC néu vin ban thong bao sira doi
HSDXTC khong kém theo tai li¢u chimg minh nguoi ky van ban
do la dai dién hop phap cua nha thau. Chi co cac HSDXTC duoc
mo va doc tai budi mé HSPXTC méi duoc tiép tuc xem xét va
danh gia.

33.4. Viec mé HSDXTC duge thuc hién dbi véi tung HSDXTC
theo thtr ty chir cai tén cua nha thau c6 tén trong danh sach nha
thau dap (mg yéu cau vé k¥ thuat va theo trinh tu sau day:

a) M¢ ban gbc HSPXTC, HSPXTC stra d6i (néu co) hoic
HSDXTC thay thé (néu co) va doc to, rd tdi thiéu nhitng thong tin
sau: tén nha thau, thoi gian c¢6 hiéu lyc cia HSPXTC, gia dy thau
trong don dy thau thuoc HSPXTC, gia dy thiu ghi trong bang
tong hop gia du thau, gia tri giam gia (néu co), thoi gian c6 hi¢u
lyc cua HSDXTC va cac thong tin khac ma Bén moi thau thdy can
thiét. Truong hop gol thau chia thanh nhiéu phan doc lap thi con
phai doc gia dy thau va gia trl giam gia (néu co) cho ting phan
Chi nhitng thong tin vé dé nghi giam gia dugc doc trong 1& md
HSDBXTC méi duge xem xét va danh gia;

b) Poc to, 10 ) lugng ban chyp HSBXTC va céc thong tin ¢6 lién
quan khac;

c¢) Pai dién cua Bén moi thau phai ky xac nhan vao ban gbc
HSDXTC, thu giam gia (néu c6). Bén mdi thau khong duoc loai
b6 bat ky HSPXTC nao cua cac nha thau c6 tén trong danh sach
nha thau dap ing yéu cau vé ki thuat khi m¢ HSBXTC.

33.5. Bén moi thau phai 1ap bién ban mé HSPXTC trong d6 bao
gdm cac thong tin quy dinh tai cac Muc 33.2, 33.3 va 33.4 CDNT.
Bién ban m¢& HSDXTC phai dugc ky xdc nhan boi dai dién cua
Bén moi thiu va céc nha thau tham dy 1€ mé HSDXTC. Viéc thiéu
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chir ky nha thau trong bién ban s& khong 1am cho bién ban mat y
nghia va mat hi¢u lyc. Bién ban mé HSBXTC s€ dugc guri dén tat
ca cac nha,thau dap tng yéu cau vé ky thuat.

34. Danh gia
HSDXTC va
xép hang nha
thau

34.1. Bémmoi thau s& ap dung cic tidu chi danh gia liét ké trong
Muc nay va phuong phap danh gia theo quy dinh tai BDL dé danh
gia cd¢ HSPXTC. Khong dugc phép sir dung bat ky tiéu chi hay
phuong phap danh gid nao khac.

3%42. Kiém tra va danh gia tinh hop 1é cia HSPXTC:

a) Viéc kiém tra va danh gia tinh hop 1¢ cua HSBXTC dugc thuc
hién theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III — Tiéu chuan danh gia
HSDT;

b) Nha thiu ¢6 HSDXTC hop 1¢ duoc xem xét, danh gid chi tit
HSDXTC va xép hang nha thau.

34.3. Panh gi4 chi tiét HSDXTC va xép hang nha thau:

a) Viéc danh gia chi tiét HSDXTC thuc hién theo quy dinh tai Muc
5 Chuong III — Tiéu chuan d4nh gia HSDT;

b) Sau khi dénh gié chi tiét HSDXTC, Bén moi thau 13p danh sach
x&p hang nha thau trinh Chu dau tu phé duyét. Nha thau xép hang
thir nhat duoc moi vao thuong thao hop dong. Viéc xép hang nha
thau thuc hién theo quy dinh tai BDL.

34.4. Cho phép dy thau theo timng phan theo quy dinh tai Muc 13.5
CDNT thi viéc danh gia HSDXTC thuc hién theo quy dinh tai Muc
6 Chuong III - Tiéu chuan danh gid HSDT tuong ung véi phan
tham du thau cia nha thau.

35. Thuwong
thao hop
dong

35.1. Can clr quyét dinh _phé duyét danh sach xep hang nha thau,
Bén moi thau mdi nha thau xep hang thir nhat dén thuong thao hop
ddng. Viéc thuong thao hop dong phai dua trén co sé sau day:

a) Bao cao danh gia HSDT;

b) HSDT va céc tai liéu 1am rd HSDT (néu c6) ciia nha thau;

c) HSMT.

35.2. Nguyén tic thuong thao hop dong:

a) Khong tién hanh thuong thao ddi voi cic ndi dung nha thau da
chao thau theo dung yéu cau cia HSMT;

b) Viéc thuong thao hop dong khong duoc 1am thay doi don gia du
thau cta nha thau sau khi sira 18i, hiéu chinh sai léch va trir di gia
tri giam gia (neu c0). Trong qua trinh danh gia HSDT va thuong
thao hop dong, néu phat hién, s6 luong moi thdu néu trong
“Chuong V — Pham vi cung cap” thiéu so v&i ké hoach lya chon
nha thau da duoc duyét Bén moi thau yéu cdu nha thau bo sung sb
luong thudc con thiéu dé trén co s¢ don gia di chao; trudng hop
trong HSDXTC chua c6 don gia thi Bén moi thau bao cao Chu dau
tu xem xét, quyét dinh viéc ap don gia néu trong dy toan di phé
duyét ddi voi s6 luong thude thiéu so voi ké hoach lua chon nha
thau da phé duyét hodc don gia ctia nha thau khac da vuot qua
budc danh gia vé k¥ thuat néu don gia nay thip hon don gia da phé
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duyét trong ké hoach lya chon nha thau;

¢) Khi thuong thao hop ddng d6i voi phan sai léch thiéu, truong
hop trong HSDXTC ctia nha thau khong c6 don gia tuong tmg voi
phan sai déch thi phai lay muc don gia du thau thap nhat trong 6
cac HSDXTC ctia nha thau khac dap tng yéu cau vé ky thuat hoic
léy muc don gia trong ké hoach luya chon nha thauduoc duyét néu
chi~¢6 duy nhat nha thau ndy vuot qua budc danh gia vé k¥ thuat
d&lam co s thuong thao dbi vai sai 1éch thiéu dé.

d) Trong qua trinh Iya chon nha thau tap trung, dé bao dam hiéu
qua kinh té ciia g6i thau, viéc thuong thao hop dong thuc hién theo
quy dinh tai Khoan 3 Piéu 19 Nghi dinh 63/2014/ND-CP va c6 thé
xem xét xt ly tinh hudng nhu sau:

Truong hop ¢6 mot mit hang thude voi sé lugng 16n dugce
phan chia thanh cac goi thau theo quy dinh tai diém a Khoan 4
Piéu 40 Thong tu nay va cd cing mdt mat hang duge dé nghi
tring thau & nhiéu go6i thiu voi mirc gid chénh 1éch nhau thi c6 thé
xem xét theo hudng yéu cau nha thau phan tich cac yéu td ciu
thanh gia du thau, giai thich, 1am rd vé su chénh 1éch gia cta cling
mot mit hang nhung dugc cung cép tai cac dia diém khac nhau.
Cac phan tich nay ding dé 1am co s¢ thuong thao hop dong hudng
t6i mirc gia cua mat hang thude do tai goi thau cé gia dé nghi tring
thau thap nham bao dam mang lai hiéu qua Kinh té cua goi thau.

Truong hop ¢6 mit hang thuéc & mot nhém thude chi cd 01
gidy ding Ky luu hanh trén thi truong nén chi ¢6 01 nha thau tham
du, khdng co su canh tranh vé gia va gia dé nghi tring thau tai
nhom nay cao hon gia dé nghi tring thau cta mat hang cing hoat
chat, ndng do hodc ham luong, dang bao ché duong dung tai nhém
khac c6 tiéu chuan k¥ thuét cao hon va cé gia canh tranh hon do c6
nhiéu nha thau tham du thi c6 thé xem xét viéc thuong thao hop
ddng voi nha thau vé mic gid dé nghi tring thau nhim bao dam
phl hop véi viéc phan nhém thudc theo tiéu chi ky thuat theo
nguyén tic sau:

- Gia tring thau Nhom 1 khdng cao hon gié tring thau thudc
biét dugc goc hodc sinh pham tham chiéu;

- Gi4 trung thau Nhom 2, Nhém 3 khong cao hon gié tring
thau thudc biét dugc goc hoic sinh pham tham chiéu va Nhom 1;

- Gia tring thau Nhom 4 khdng cao hon gié trdng thau thubc
biét dugc goc hoic sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhém 2 san
xuat tai Viét Nam va Nhém 3;

- Gi4 tring thau Nhém 5 khdng cao hon gié tring thau thudc
biét dugc goc hoic sinh pham tham chiéu; Nhém 1; Nhém 2;
Nhém 3 va Nhom 4.

35.3. Noi dung thuwong thao hop dong:
a) Thuong thao vé& nhitng ndi dung chwa du chi tiét, chua rd hodc
chua phu hop, théng nhit giita HSMT va HSPXKT, HSPXTC;
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giita cac noi dung khac nhau trong HSDXKT, HSPXTC co thé
dan dén cac phat sinh, tranh chap hodc anh huong dén trach nhiém
cua cac bén trong qua trinh thuc hién hop déng;

b) Thuong thao vé cac sai 1éch do nha thau da phat hién va dé xuat
trong HSDXTC (néu c6), bao gdm ca céc dé xuét thay d6i ctia nha
thau;

c) Thuong thao vé cac vAn dé phat sinh trong qua trinh lya chon
nfA thau (néu c6) nhim muc tiéu hoan thién cac nodi dung chi tiét
cla goi thau;

d) Thuong thao vé cac sai so6t khong nghiém trong quy dinh tai
Muc 28 CDNT;

d) Thuong thao vé cac ndi dung can thiét khac.

35.4. Trong qua trinh thuong thao hop déng, cac bén tham gia
thuong thao tién hanh hoan thién du thao van ban hop dong; diéu
kién cu thé cta hop dong, phu luc hop dong gom danh muyc chi tiét
vé pham vi cung cip, bang gi4, tién d6 cung cép.

35.5. Truong hop thuong thao khong thanh cong hoic nha thau
khdng c6 kha niang dap tng sé luong yéu cau tai HO so moi thau,
Bén moi thau bao cao Chu dau tu xem xét, quyét dinh moi nha
thau xép hang tlep theo vao thuong thao; truong hop thuong thao
v6i cac nha thau xep hang tiép theo khong thanh cong thi Bén moi
thau bao cdo Chu dau tu xem xét, quyét dinh hiy thau theo quy
dinh tai diém a Muc 40.1 CDNT.

36. Picu kién
xét duyét
tring thau

Nha thau duoc xem xét, dé nghi tring thau khi dap tng du cac
diéu kién sau day:

36.1. C6 HSDT hop I¢;

36.2. C6 nang luc va kinh nghiém dép ng yéu cau theo quy dinh
tai Muc 2 Chuong IIT — Tiéu chuén d4nh gia HSDT;

36.3. C6 dé xuat vé ky thuat dap ung yéu cau theo quy dinh tai
Muc 3 Chuong IIT — Tiéu chuan danh gia HSDT;

36.4. C6 sai 1éch thiéu khong qua 10% gia du thau;

36.5. bap tng diéu kién theo quy dinh tai BDL;

36.6. Pbi v6i mat hang thudce trang thau phai dap ung cac diéu kién
sau day:

a) Mat hang thudc tring thau phai dap ung quy dinh vé quan 1y gia
thudc hién hanh:

- Gi4 dé nghi tring thau ciia timg mat hang thudc khong duoc cao
hon gia trong ké hoach lya chon nha thau di duoc nguoi co tham
quyén phé duyét va khong dugc cao hon gia ban budn ké khai
hodc ké khai lai dang con hiéu luc do cic co s& san xuit, kinh
doanh thudc ké khai voi co quan quan ly nha nudc.

- Truong hop phan trong géi thau ma gia du thau sau sura 16, hiéu
chinh sai léch, trir di gia tri giam gia (néu co) cua tat ca cac nha
thau dap u’ng yeu cau vé k¥ thuat va nam trong danh sach xép hang
déu vuot gia goi thau di duyét thi cha dau tu xem xét, xir Iy theo
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quy dinh tai Khoan 3 Diéu 32 Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay
11/7/2019;

- Tuan thi.cac quy dinh khac vé quan 1y gia thude, dau thau thude
ca lién quan.

b) Mithang thudc tring thau c6 gia dé nghi tring thau thap nhat
hodc.@ia danh gia thap nhét hodc diém tong hop cao nhét theo quy
dinh, cu thé:

-Vt hang thude cua nha thau c6 gia dé nghi trang thau thip nhat
hodc gia danh gia thép nhat hodc diém tong hop cao nhét trong goi
thau thudc biét duge gbc hoidc tuong duong diéu trj hodc trong moi
nhom thudc d6i véi goi thau thude generic va trong moi nhom
thudc d6i vai g61 thau thudc duoc liéu, thude c¢d truyen duoc xem
xét dé nghi tring thau.

¢) Truong hop gia dé nghi trang thau hodc gia danh gla hodc diém
tong hop bang nhau thi lya chon mit hang thudc dé xem xét dé
nghi tring thau theo th{r ty uu tién nhu sau:

- Trao thau cho nha thau c6 gia dé nghi tring thau thap nhat.

- Mat hang thude c6 diém k¥ thuat cao hon hodc mat hang thube
san xudt trong nudc co chat lugng twong duong;

- Chon mat hang thudc co chat luong, hiéu qua da st dung tai co
s y té: can cir vao han dung cua thudc, tinh trang vi pham chét
luong thude, thoi gian thube di duoc st dung tai co sd v té;

- Chon mat hang cua nha thau c6 kinh nghiém, uy tin trong cung
tmg thubc vao co so y té: can ¢ vao kinh nghiém cung mg cua
nha thau, uy tin ctia nha thau trong cung tng thudc tai co sd y té
nhu viéc bdo dam cung ng, viéc thyc hién thu hoi thude, co hé
thong phan phdi trén dia ban.

37. Théng
biao két qua
Iwra chon nha
thau

37.1. Trong thoi han quy dinh tai BDL, Bén moi thau phai gui vin
ban thong bao két qua lya chon nha thau cho cac nha thau tham dy
thau theo dudng buu dién, fax va ding tai két qua lya chon nha
thau trén Hé thong mang dau thau qudc gia hoic Bao Pau thau
theo quy dinh. Trong van ban thong bao két qua lya chon nha thau
phai bao gdm céc nodi dung sau day:

a) Tén goi thau, s6 hiéu goi thau;

b) Tén nha thau trang thau;

c) bia chi giao dich hi¢n tai ctia nha thau tring thau;

d) Gia trang thau;

d) Loai hop dong;

e) Thoi gian thyc hién hop dong;

g) Danh sach nha thau khong duoc lya chon va tom tat vé 1y do
khong duoc lya chon cua tung nha thau.

37.2. Truong hop huy thau theo quy dinh tai diém a Muc 40.1
CDNT, trong vin ban thong bao két qua lya chon nha thau phai
néu rd 1y do hiy thau.

37.3. Sau khi théng bao két qua lua chon nha thau theo quy dinh tai
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Muc 37.1 CDNT, néu nha thau khong duoc Iya chon ¢6 van ban hoi
vé 1y do khong dugc lya chon thi trong thoi gian toi da 5 ngay lam
viéc, ké tirngay thong béo két qua lya chon nha thau Bén mdi thau
phai ¢ van ban tra 161 gii cho nha thau.

38. Thay doi

Vao thoi diém trao hop dong, Bén moi thau co quyén tang hodc
giam 80 lugng thude néu trong Chuong V - Pham vi cung cap voi
diéwkién sy thay doi do khong vuot qua ty 1€ quy dinh tai BDL va
klidng co bat ky thay d6i nao vé don gia hay cac diéu kién, diéu
Khodn khac cia HSDT va HSMT.

s0  lugng
thuoc

39. Thong
bao chap

thuan HSDT
va trag, hop
dong <~

Pong thoi véi van ban thong bao két qua lwa chon nha thau, Bén
moi thau gui thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong, bao
gdm ca yéu cau vé bién phap bao dam thuc hién hop dong, thoi
gian hoan thién, ky ket hop dong theo quy dinh tai Mau s 16
Chuong VIII - Biéu miu hop dong cho nha thau trang thau voi
dleu kién nha thau di dugc x4c minh 14 do ning luc dé thuc hién
t6t hop dong. Thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong 1a
mot phan ctiia hd so hop dong Truong hop nha thau tring thau
khong dén hoan thién, ky két hop dong hoic khong ndp bao dam
thuc hién hop dong theo thdi han néu trong thong bao chap thuan
HSDT va trao hop dong thi nha thau s& bi loai va khong dugc nhan
lai bao dam du thau theo quy dinh tai diém & Muc 18.5 CDNT.

40. Hity thau

40.1. Bén moi thau s& thong bao hily thau trong trudng hop sau
day:

a) Tat ca HSDT vao phan khong dap tng duoc cic yéu ciu cia
phan tuong Gmg néu trong HSMT;

b) Thay d6i muc tiéu, pham vi dau tu da ghi trong HSMT;

¢) HSMT khéng tuan thu quy dinh cta phap luat vé dau thau hoic
quy dinh khac cua phap luat c6 lién quan din dén nha thau duoc
lya chon khong dap ung yéu cau dé thuc hién gb1 thau, du an;

d) Co bang chtng vé viéc dua, nhan, moi gidi hdi 10, thong thau,
gian 1an, loi dung chitc vu, quyén han dé can thiép trai phap luat
Ve‘lp hoat dong d4u thau dan dén lam sai 1éch két qua lya chon nha
thau.

40.2. T6 chuc, ca nhan vi pham quy dinh phap luat vé du thau dan
dén huy thau theo quy dinh tai diém ¢ va diém d Muyc 40.1 CDNT
phai dén bu chi phi cho cac bén lién quan va bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

40.3. Truong hop huy thau theo quy dinh tai Muc 40.1 CDNT,
trong thoi han 5 ngdy 1am viéc Bén moi thau phai hoan tra hodc giai
toa bao dam du thau cho cac nha thau dy thau, trur truong hop nha
thau vi pham quy dinh tai diém d Muc 40.1 CDNT.

41. Piéu Kkién

ky két hop
dong hoac
théa thuan

41.1. Tai thoi diém ky két hop dong hoac thoéa thuan khung, HSDT
ctia nha thau duoc lya chon con hiéu luc.

41.2. Tai thoi diém ky két hop dong hozc théa thuan khung, nha
thau duoc lya chon phai bao dam dap tng yéu cau vé ning luc k¥
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khung

thuat, tai chinh dé thyc hién g6i thau. Néu c6 dau hiéu nha thau
khong dap ung s lugng tai HO so moi thau, chu dau tu yéu ciu nha
thau chimg minh ¢6 du s6 lwong thude dap tmg s6 luong tai hd so
méi thayanhu yéu cau bd sung thé kho thé hién xut nhap tdn mit
hang thydc dy thau va hod don mua vio, ban ra tuong tng,

Truofg hop thyc té nha thau khong con dép tmg co ban yéu cau vé
nang luc, kinh nghiém theo quy dinh néu trong HSMT thi Cha dau
ti’s& tir chdi ky két hop dong hoic thoa thuan khung véi nha thau.
Khi d6, Chu dau tu s& huy quyét dinh phé duyét két qua lya chon
nha thiu, thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong trude do
va moi nha thau xép hang tiép theo vao thuong thao hop dong.
41.3. Cha dau tu phai bao dam cac diéu kién Ve von tam tmg, von
thanh toan va cac diéu kién can thiét khac dé trién khai thuc hién goi
thau theo dung tién do.

42.Bio dam
thirc hién hgp
dong

42.1. Truée khi hop dong c6 hiéu luc, nha thau tring thau phai
cung cap mot bao dam thyc hién hop ddng theo hinh thirc thu bao
lanh do ngan hang hodc t6 chuc tin dung hoat dong hop phap tai
Viét Nam phat hanh hodc dat coc bﬁng Séc vo1 nd1 dung va yéu
cau nhu quy dinh tai Muc 6 PKCT. Truong hop nha thau st dung
thu bao lanh thyc hién hop dong thi phai st dung Mau s6 17
Chuong VIII — Biéu mau hop déng hoic mot mau khac duoc Chu
dau tu chap thuan.

42.2. Nha thau khong dugc hoan tra bao dam thyuc hién hop dong
trong truong hop sau day:

a) Tir chdi thue hién hop ddng khi hop dong cé hiéu luc;

b) Vi pham thoa thuan trong hop dong;

¢) Thuc hién hop dong cham tién d6 do 16i cia minh nhung tir chéi
gia han hi¢u luc ctia bao dam thyc hién hop dong.

43. Giai quyét

Khi thay quyen va lot ich hop phap cua minh bi anh huong, nha
thau co quyén gui don kién nghi vé cac van dé trong qua trinh lya
chon nha thau, két qua lua chon nha thau dén Chu dau tu, Ngudi
c6 tham quyén, Hoi dong tu van theo dia chi quy dinh tai BDL.
Viéc giai quyét kién nghi trong dau thau duoc thyc hién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong XII Luat ddu thau s6 43/2013/QH13 va
Muc 2 Chuong XII Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

kién nghi
trong dau
thau

44. Theo ddoi,

giam sat qua
trinh lwa
chon nha
thau

Khi phat hi¢én hanh vi, ndi dung khong phu hop quy dinh cua phap
luat ddu thau, nha thau c6 trach nhiém thong béo cho td chirc, ca
nhan thuc hién nhiém vu theo doi, giam sat theo quy dinh tai BDL.
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Chuong II. BANG DU LIEU PAU THAU

CDNT 1.1

Tén Bén moithau:  [ghi tén day i ciia Bén moi thau].

CDNT 1.2

Tén gbi thau: [ghi tén ddy dii ciia g6i thau theo ké hoach lya chon
nha thau diroc duyét].

Téndudn:__ [ghitén du an theo Quyét dinh dau tw dugc duyeét].

SH lufO’ng va sO hiéu cac phan thudc gol thau:  [ghi s6 lwong cdc
phan va s6 hiéu cia timg phan (néu géi thau chia thanh nhiéu

phin)].

CDNT 1.3

Thoi gian hiéu lyc thoa thuin khung d6i véi dau thau tap

‘trung:___[ghi thoi gian cu thé theo ké hoach lira chon nha thau dwoc

duyét]. | o
Thoi gian thuc hién hop dong:_ /ghi thoi gian cu the theo ké hoach
lwa chon nhd thau duoc duyét].

CDNT 2

Nguédn vén (hoic phuong thirc thu xép von):___ [ghi rB nguon von
hodc phwong thitc thu xép von dé thanh todn cho nha thau; truong
hop su dung von ODA thi phdi néu ré tén nha tai tro va co cdu
nguén von (ngodi nuée, trong nuéc)].

CDNT 4.4

Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh nhu sau:

- Nha thau tham du thau khong c6 c6 phan hodc von gop trén 30%
Vo [ghi day di tén va dia chi Chi dau tw, Bén moi thau], trix
truong hop Chu dau tu, Bén moi thiu, nha thau tham du thau thudc
cung mot tap doan kinh té nha nudc va san pham thudc goi thau l1a
dau vao ciua Chu dau tu, Bén moi thau, 1a dau ra cia nha thiu tham
du thau, dong thoi 1a nganh nghé san xuét, kinh doanh chinh cua tap
doan.

- Nha thau tham dy thau khong c¢6 c6 phan hodc von gop véi cac nha
thau tu van; khong ciing c¢6 ¢ phan hodc vén gop trén 20% ctia mot
td chure, ca nhan khéac voi tung bén. Cu thé nhu sau:

+ Tu van lap, thAm dinh HSMT:___ [ghi day di tén va dia chi cia
don vi tr vin (néu cd)];

+ Tu van danh gia HSDT; tham dinh két qua lya chon nha thau:
[ghi ddy dii tén va dia chi ciia don vi tw vin (néu cd)].

Nha thau tham du thau khong cung thuoc mot co quan hoac t6 chirc
truc tiép quan 1y voils [ghi ddy di tén va dia chi Chi dau tw, Bén
moi thau] ;

Nha thau tham dy thau c6 tén trong danh sach ngan va khéng co cb
phan hodc vbn gop trén 20% voi cac nha thau sau day%_ [ghi cu
thé tén va dia chi cdc nha thau c6 tén trong danh sach ngdn].

CDNT 4.6

Nha thau tham dy thau phai co ten trén He théng mang dau thau quéc
gia:__ [trong thoi gian Bo Ke hoach va Dau tu chwa ban hanh van
ban huong dan thi ghi “khong dp dung”. Sau khi quy dinh c0 lién

1 Chi danh gia nodi dung nay déi v6i nha thiu 1a dgm Vi‘ su nghiép.
2 Chi 4p dung ndi dung nay doi voi truong hop dau thau han cheé.
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quan dén ngi dung nay néu trong van ban hwdng dan do B6 Ké hoach
va Pdu tw ban hanh c6 hiéu e thl hanh thi ghi “co ap dung”]

CDNT 5.3

Tai ligu, thong tin chimg minh vé tinh hop 1& cta thudc dy thau:

[Nha thau li¢t ké thong tin tén mat hang thuoc tham dy thau, co so
tham gia Sdn xudt; sé gidy dang ky luew hanh hodc s6 gzay phép nhap
khau deCuc Quan ly Dugc cdp va cdc thong tin khdc co lién quan:
Nha thau ghi ddy di cdc théng tin theo quy dinh tai Mau sé 11. Biéu
mavdy thau.

C4¢ thong tin phdi phit hop véi thong tin vé thuoc da dwoc cdp gidy
dang ky leu hanh hodc gidy phép nhdp khau dwoc Cuc Quan 1y Duoc

‘cong bé trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc (dia chi:

http://www.dav.gov.vn);

DPoi véi truong hop mat hang thudc tham dy thau c0 gidy dang ky luu
hanh hodc gidy phép nhdp khau hét han hiéu luc hodc hét thoi han
gia han hi¢u lyc cua giay dang ky luu hanh trude thoi diém dong
thau, nha thau can cung cap cdc tai liéu chirng minh thuéc dwge san
xudt (doi véi thuoc san xudt tai Viét Nam) hodc nhdp khdu (doi véi
thudc nuoc ngoai nhap khdu vdo Viet Nam) trong thoi han hiéu lyc
ciia gidy dang ky Iwu hanh hodc gidy phép nhdp khdu hodc thoi han
gia han hiéu luc cua gldy dang ky luu hanh va dam bao du 6 lirong
cung ung theo yéu cdu cua hé so moi thau nhu yeu cau bé sung thé
kho thé hién xudt nhdp tén mdt hang thuéc dw thau va hod don mua
vao, ban ra rurong tng.

Poi véi truong hop glay phép GMP hét hiéu luc truée thoi diém
dong thau, nha thau can cung cdp cdc tai liéu chirng minh thuoc
dwoc san xudt trong thoi han hiéu lyc cua GMP va dam bao du 56
lirong cung img theo yéu cdu ciia ho so moi thau nhw yéu cau bo
sung thé kho thé hién xudt nhap ton mat hang thuéce duw thau va héa
don mua vao, ban ra twong ung.]

CDNT 7.1

Bén moi thau phai nhan dugc yéu cau giai thich lam rd HSMT khong
mudn hon 3 ngay lam viéc trude ngay co thoi diém dong thau.

CDNT 8.3

Tai liéu stra d6i HSMT s& dugc Bén moi thau guri dén tat ca cac nha
thau d4 nhan HSMT tir Bén moi thau trudc ngay co thoi diém dong
thau toi thiéu ____ngay /[ghi 6 ngay cu theé, nhung phai bao dam du
thoi gian dé nha thau hoan chinh HSDT va toi thiéu 14 10 ngay].
Truong hop thoi gian giri van ban sira d6i HSMT khong dap tng theo
quy dinh thi Bén mdi thau thyc hién gia han thoi diém déng thau
tuong tng.

CDNT 11.3

Nha thau phai ndp cung voi HSDT cac tai liéu sau ddy:  [ghi tén
cdc tai liéu can thiét khdc ma nha thau can nép ciing véi HSDT theo
yéu cau trén co s¢ phit hop véi quy mé, tinh chdt cia géi thau va
khong 1am han ché s tham dir thau ciia nha thau. Néu khéng cé yéu
cau thi phdi ghi ré la “khong yéu cau /.

CDNT 13.5

Céc phan cua goi thau: [Do géi thau dwoc chia thanh nhiéu phan
doc lap néu ré danh muc, noi dung cong viéc cua tung phan va diéu kién
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dir thau theo timg phan hodc nhiéu phan Trong Muc nay ciing quy dinh
rd cach chao gid rieng cho ting phan hodic nhiéu phan gid tri bao dam
du thau cho timg phan hodc nhiéu phan cia g6i thau].

CDNT 16.2

Céc tai liéu; thong tin dé ching minh nang luc va kinh nghiém cua
nha thau:

a) Giady‘chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

Trongspham vi kinh doanh phai ghi r& san xuat thudc hodc ban budn
thude.

b)Théng tin vé viéc dap (ng hodc duy tri dap tng nguyén tic, tiéu
chuan thyc hanh tt tiy theo timg loai hinh kinh doanh:

- GSP (Thuc hanh tét bao quan thude): Poi véi co s& nhap khau truc

tiép thudc.

- GDP (Thuc hanh t6t phan phdi thudc): Pbi véi co s ban budn
thudc.

- GACP (Thuc hanh tét trong trot va thu hai cay thudc): Dbi voi co
s& nuol tréng duoc liéu.

- GMP (Thuc hanh tbt san xuat thudc): Ddi véi co so san xuat thude.
Nha thau chi cAn ghi diy du thong tin theo quy dinh tai Mau sé 11,
Mau s6 13 tai Chuong IV - Biéu mau du thau dé phuc vu viéc danh
gia vé ning luc, kinh nghiém caa nha thau va Muc 1 Phan 4 Phu luc
Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuat.

Thong tin vé viéc dap ung va duy tri dap tng cic nguyén tic, tiéu
chuan thuc hanh t6t dugce cong bd trén trang thong tin dién tir clia co
quan quan Iy nha nuéc co tham quyén.
¢) Thong bao trang thau hoic hoa don ban thude hodc hop dong cung
tmg thudc cho cac co so y té hodc cac tai lidu khac dé chimg minh
kinh nghiém cung ung thudc dé danh gia theo quy dinh tai Muc 11
Phén 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat;

d) Cac tai liéu néu ro ngu0n gbc, xuat xir ca duoce lidu ddi véi thube
duoc liéu, thude ¢o truyén (hoa don, chimg tir hop 1& mua duoc liéu
tir cac nha cung cip dugc Bo Y té hodc S0 Y té cip gidy ching nhan
san xudt, kinh doanh thudc duoc liéu; Phiéu tiép nhan ban cong bd
duoc liéu san xuat theo WHO-GACP cua co so san xuat dugc liéu,
tai liu ching minh nha thau 1a don vi tryc tiép khai thac/nudi trong,
thu hai, ché bién dugc liéu; Hop dong voi don vi khai thac/nudi
trong, thu hai, ché bién duoc liéu; Héa don mua duoc liéu tir cac ho
khai thac/nuéi trong, thu hai, ché bién duoc liéu; Hoa don chimg tir
khac chung minh nguén géc, xuét xr cua duoge liu dé danh gia theo
quy dinh tai Muc 9 Phan 4 Phu lyc Bang tiéu chuan danh gia vé ky
thuat;

d) Hoa don, ching tir hop 1¢ mua nguyén li¢u khang sinh san Xudt
trong nudc dé san xuat thue tham dy thau dé danh gia theo quy dinh
tai Muc 8 Phan 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia ve ky thuat.

Céc tai liéu do nha thau cung cap khi tham du thau 1a ban chup co
dong dau xac nhan cia nha thau dong thoi nha thau phai chuan bi san
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sang cac tai li¢u goc dé phuc vu vi¢c xadc minh khi c6 yéu cau cua
Bén moi thau.

CDNT 17.1

Thot han hi¢u luc cua HSDT (HSDXKT va HSBXTC) la: > ngay

[ghi cu thé §6 ngay nhung téi da la 180 ngay], ké tir ngay co thoi diém
d6ng thau,

CDNT 18.2

Noi dudg' bao dam du thau:

- Gia#ri va dong tién bao dam dy thaw:  [ghi cu thé gid tri va
dong tien bao dam duw thau cho ting phan. Gid tri bdo dam dw thau
cua’ ting phan dwge xdc dinh trong khodang tir 1% dén 3% gid
Cuaphan dé trong gia goi thau] ;

- Thoi gian c¢6 hiéu luc cua bao dam du thau: > ngay [ghi ré sé

ngay yéu cau, dwoc xdc dinh bdng thoi gian c6 hiéu lyc cua HSDT
quy dinh tai Muc 17.1 CDNT cong thém 30 ngay], ké tir ngay c6 thoi
diém dong thau.

CDNT 18.4

Nha thau l§h6ng duoc lua chqn s€ duoc hoan tra hoég giai tda bao
dam dy thau trong thoi han t0i da _ ngay [ghi ro so ngay, nhung
khong qué 20 ngay], ké tir ngay thong bao két qua lua chon nha thau.

CDNT 19.1

S6 luong ban chup HSPXKT, HSDXTC 1a:  [ghi s6 lheong bdn
chup can thiét]. Truong hop sira doi, thay thé HSDXKT, HSPXTC
thi nha thau phai ndp cac ban chup hd so sira doi, thay thé, véi so
lugng bang s6 luong ban chup HSBXKT, HSPXTC.

CDNT 21.1

Dia chi cia Bén moi thau (stt dung dé nép HSDT): [ghi tdt cd cdc
théng tin can thiét va thich hop].

Noi nhén: [ghi tén Bén moi thau].

- S6 nha/sd tang/sd phong:

- Tén duong, phd:

- Thanh phé:

- Ma buu dién:

- Qudc gia:

Thoi diém dong thau la:  gio  phat, ngdy thang nim

[ghi thoi diém dong thau can civ quy mé, tinh chdt ciia géi thau cho
phit hop, bio dam quy dinh thoi gian tir ngay dau tién phat hanh
HSMT dén thoi diém déng thdu t6i thiéu la 20 ngdy va khéng ghi thoi
diém dong thau vao dau gio lam viéc ciia mot ngay dé khong lam han
ché nha thau ngp HSDT].

CDNT 25.3

Thoi gian nha thau duoc ty gii tai liéu dé 1am rd dén Bén moi thau
la:  ngay, ké tir ngay c6 thoi diém dong thau.

[can cir vao thoi gian déanh gid, tién do ciia dy dn, goi thau ma Bén
moi thau quy dinh thoi gian nha thau dwoc tw gui tai lieu lam ro cho
phU hop d@é bdo dam lwa chon dwoc nha thau c¢é di nang luc va kinh
nghiém, cé gidi phdp kha thi dé thuc hién gdi thau].

CDNT 30.3

Céch tinh vu dai: ’ ’ )
[Truong hop dp dung phwong phap gid thap nhat thi quy dinh thuoc
khong thudc doi twong dwoc hwong wu dai phai cong thém mot khodn
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tién bang 7,5% gia du thau sau svra 165, hiéu chinh sai léch, triv di gid
tri gidm gid (néu c6) cia thuée dé vao gla dw thau sau sira 16i, hiéu
chinh sai 1éch, trir di gid tri giam gid (néu c6) cia nha thau dé so
sdanh, xép hang.

Trieong hop dp dung phiong phdp gid danh gid thi quy dinh thudc
khéng thiiée doi twong dwoc hwong wu dai phdi cong thém mét khoan
tién bcing 7,5% gia du thau sau sira 16i, hiéu chinh sai léch, tru di gid
tri gitim gid (néu cé) ciia thuéc dé vao gia danh gid cia nha thau dé
sasénh, xép hang.

Frieong hop dp dung phwong phdp két hop giita ky thudt va gid, thuéc

‘thugc doi tiwong dwoc huwong wu dai dwoc cong diém wu dai vao diém

tong hop theo cong thirc sau day:

Diém wu dai = 0, 075 x (gia thuéc wu dai/gid cia phan twong img trong
g6i thau) * diém tong hop. Trong dé: Gid thudc wu ddi la gid duw thau
sau sika 105, hiéu chinh sai léch, triv di gid tri gidm gid (néu cé) cia
thudc thudc doi twong dwoc hwdng wu dai.

CDNT 31.1

Viéc mé HSPXKT s& duoc tién hanh cong khai vao lac:  gid
phut, ngay thang nam , tai dia diém mo thau
theo dia chi nhu sau:
- S6 nha/sé tang/sd phong:
- Tén duong, pho:
- Thanh phé:

[ghi ngay, gio va dia diém tién hanh viéc mé HSPXKT, trong do
can luu ¥ quy dinh thoi diém mo HSDXKT trong vong 1 gio ké tir
thoi diém déng thau].

CDNT 32.1

Phuong phap danh gia HSDXKT la:

a) Panh gia vé nang lyc va kinh nghiém: sir dung tiéu chi dat/khong
dat;

b) Panh gia vé ky thuat: [ghi cu thé phiwrong phap danh gid Vé kp
thudt. Bén moi thau cin cit quy mé, tinh chdt cia goi thau ma dp dung
phwong phap danh gia theo phuong phap cham diém cho phi hop voi
tiéu chuan danh gia quy dinh tai Muc 3 Chwong III — Tiéu chudn ddanh
gia HSDT].

CDNT 34.1

Phuong phap danh gia vé tai chinh: [ghi cu thé phwong phap danh
gi& Vé tai chinh. Bén moi thau can cir quy mé, tinh chdt cia géi thau ma
dp dung phwong phdp gid thap nhdt hodc phwong phdp gid danh gid
hodc phirong phdp két hop giita ky thudt va gid cho phit hop véi tiéu
chudn déanh gia quy dinh tai Muc 5 Chuong III — Tiéu chudn danh gid
HSDT]

CDNT 34.3
(b)

Xep hang nha thau: [trwong hop dp dung phwong phdp gid thap
nhat thi ghi nhw sau: “nha thau cé gid du thau sau sira 16i, hiéu chinh
sai léch, true di gia tri giam gid (néu c6) thap nhat dwoc xép hang thir
nhat”;

- Truong hop dap dung phuong phap gid danh gia thi ghi nhu sau: “nha
thau cé gid danh gid thap nhat dwgce xép hang thir nhat”;
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- Truong hop dp dung phwong phdp két hop gitta ky thudt va gia thi ghi
nhur sau: “nhad thau cé diém tong hop cao nhdt dwoc xép thir nhdt”’].

CDNT 36.5 | [Truong hop dp dung phwong phap gid thap nhat thi ghi nhw sau: “nha
thau c6 gid.dr thau sau siva 165, hiéu chinh sai léch, trir di gid tri giam
gid (néu ¢6) thap nhat”;

T rwong hop ap dung phwong phap gia danh gia thi ghi nhw sau: “nha
thau ¢d gid danh gid thdp nhat”;

Truong hop ap dung phu’o’ng phap két hop giita ky thudt va gid thi ghi
nht sau: “nha thau cé diém tong hop cao nhat”].

CDNT Thot han gui van ban thong bao két qua lwa chon nha thau 1a ___ ngay

37.1 lam viéc, ké tr ngay Chu dau tu phé duyét két qua lya chon nha thau

" | [ghi cu thé sé ngay, nhu’ng t6i da la 5 ngay lam viéc].
CDNT38 |- Ty 1é ting s6 luong tdi da 1a: thong thuong tdi da khong qué
’ 10%/ghi ty I¢ %],
- Ty 1& giam sé luong toi da la: thong thuong toi da khdng qué
10%/ghi ty Ié %].

CDNT 43 | - Dia chi nhan don kién nghi cia Chu dau tu:_ [ghi day d tén, dia
chi, s6 dién thoai, 5O fax];

- Pia chi nhan don kién nghi cia Nguoi c6 tham quyén:  /ghi day dii
tén, dia chi, s0 dién thoai, 56 fax];

- Pia chi nhan don kién nghi ctia bd phan thuong truc gitp viéc Hoi
dong tu van:  [ghi day du tén, dia chi, sé dién thoai, sé fax].

CDNT 44 | Pia chi cia td chic, ca nhan thuc hién nhiém vu theo doi, giam

sat: [ghi ddy di tén, dia chi, sé dién thoai, sé fax cia t6 chirc, cd
nhan dwoc Nguoi co tham quyén giao nhiém vu thuc hién theo doi,
giam sat qua trinh lya chon nha thau cua goi thau/dy an (néu co)].
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Chuwong I11. TIEU CHUAN PANH GIA HSDT

Muc 1. Kiém tra va danh gia tinh hop 1¢ cia HSPXKT

1.1. Kiém tra tinh hop 1¢ ciia HSPXKT:

a) Kiém tra s6 l¥ong ban chup HSPXKT;

b) Kiém tra ¢a¢ thanh phan cua ban gbc HSPXKT, bao gém: Pon du thau
thuoc HSDXKT{'thoa thuan lién danh (néu co), gidy uy quyén ky don du thau
(néu c6); baodam dy thau; tai liéu chimg minh tu cach hop 1¢; tai liéu ching
minh ning luc va kinh nghiém; dé xuit vé k¥ thudt va cac thanh phan khac
thuoc HSBXKT theo quy dinh tai Muc 11.1 CDNT;

¢) Kiém tra su théng nhat ndi dung giira ban gbc va ban chup dé phuc vu
qué trigth danh gi chi tiét HSPXKT.

1.2. Panh gia tinh hop 1€ cia HSDXKT:

Y’ HSPXKT cuia nha thau duoc danh gia 1a hop 18 khi dap Gmg day du cac noi
dung sau day:

a) C6 ban goc HSPXKT;

b) C6 don du thau thuoc HSPXKT duogc dai dién hop phap cta nha thau ky
tén, dong dau (néu c6). P6i voi nha thau lién danh, don du thau phai do dai dién
hop phap cta timg thanh vién lién danh ky tén, dong dau (néu cd) hodc thanh
vién dtng dau lién danh thay mit lién danh ky don du thau theo phan cong trach
nhiém trong van ban thdéa thuan lién danh;

¢) Thoi gian thuc hién hop dong néu trong don dy thau phai pht hop véi dé
xuat vé k¥ thuat va dap ung yéu cau néu trong HSMT;

d) Thoi han hiéu luc cia HSDXKT dép tng yéu cau theo quy dinh tai Muc
17.1 CDNT,

d) C6 bao dam du thau voi gia tri va thoi han hiéu luc dép ing yéu cau theo
quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Déi véi truong hop quy dinh bao dam dy thau
theo hinh thirc ndp thu bao l1anh thi thu bao lanh phai dugc dai dién hop phap
ctia to chure tin dung hodc chi nhanh ngan hang nudc ngoai dugc thanh lap theo
phap luat Viét Nam ky tén véi gia tri va thoi han hiéu luc, tén cia Bén moi thau
(don vi thu hudng) theo quy dinh tai Muc 18.2 CDNT; dbi véi truong hop quy
dinh bao dam du thau theo hinh thirc dit coc br?lng Séc thi Bén moi thau s& quan
Iy Séc do6 theo quy dinh tai cac Muc 18.4 va Muc 18.5 CDNT,

e) Khong c6 tén trong hai hodc nhiéu HSDXKT voi tu cach 1a nha thau
chinh (nha thau doc 1ap hodc thanh vién trong lién danh) d6i v6i cing mot goi
thau. Truong hop géi thau chia thanh nhiéu phan ddc 1ap thi nha thau khong co
tén trong hai hodc nhiéu HSDXKT véi tu cach 1a nha thau chinh di v6i phan
ma nha thau tham dy thau;

g) Co6 thoa thuan lién danh dugc dai dién hop phap cua ting thanh vién lién
danh ky tén, dong dau (néu c6) va trong thoa thuan lién danh phai néu rd noi
dung cong viéc cu thé va ude tinh gia tri twong mg ma timg thanh vién trong
lién danh s& thuc hién theo Mau s6 03 Chuong IV — Biéu mau du thau;

h) Nha thau bao dam tu cach hop 1€ theo quy dinh tai Muc 4 CDNT.

Nha thau c6 HSDXKT hop 1€ dugc xem xét, danh gia tiép vé nang luc va
kinh nghiém.



37

Muc 2. Tiéu chuin danh gia vé ning luc va kinh nghiém

Péi v6i nha thau lién danh thi ning luc, kinh nghiém duoc xac dinh bang
tong ning luc, kinh nghiém cta cac thanh vién lién danh song phai bao dam
ting thanh vién lién danh dap ung ning luc, kinh nghiém d6i v6i phan viée ma
thanh vién d6 dam-whan trong lién danh; néu bat ky thanh vién ndo trong lién
danh khong dap g vé nang lyc, kinh nghiém thi nha thau lién danh duoc danh
gia la khong dap-img yéu cau.

Dbi voi ‘goi thau chia thanh nhiéu phan doc lap, nang lyc va kinh nghiém
ctia nha thae’sé dugce danh gia tuong tng véi tong cac phan ma nha thau tham
du thau tréng goi thau.

Nang lyc va kinh nghiém cta nha thiu phu s& khong dugc xem xét khi
danh.gia HSDXKT cua nha thau chinh (trir trudng hop HSMT quy dinh duoc
phép/str dung nha thau phy dic biét). Ban than nha thau chinh phai dap ung cac
tiéu chi vé nang lyc va kinh nghiém (khong xét dén ning luc va kinh nghiém
oua nha thau phu).

Truong hop goi thau khong ap dung so tuyén thi viéc danh gia vé ning luc
va kinh nghiém dugc thuc hién theo cac tiéu chuan danh gia quy dinh tai Bang
tiéu chuan danh gia vé ning luc va kinh nghiém duéi day. Can ¢t vao quy md,
tinh chat cua goi thau va tinh hinh thuc té ciia nganh, dia phuong dé quy dinh
cho phu hop bao dam muc tiéu dau thau 1a canh tranh, cong bang, minh bach,
hiéu qua kinh té va khdng vi pham cac hanh vi bi cAm trong dau thau va quy
dinh hién hanh c6 lién quan. Nha thau duoc danh gia 1a dat vé nang luc va kinh
nghiém khi dap Gng tat ca cac tiéu chuan danh gia.

Bén moi thau khong dugce bd sung thém cac tiéu chi danh gia vé nang luc
va kinh nghiém di quy dinh tai Bang tiéu chuan danh gia vé ning luc va kinh
nghiém dudi ddy gy han ché nha thau tham du.
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BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE NANG LUC VA KINH NGHIEM

Céc tiéu chi nang lwe yva’kinh nghiém

Cac yéu cau can tuan tha

Nha théu lién danh
. Nha thiu fo)ng C_E'IAC Tl‘}’ng Téi thiéu Tai li¢u
TT Mo ta Yeéu cau A i thanh vién thanh mot thanh | can nop
doc lap LA A ra T ia
T lién danh | vién lién vién lién
\ danh danh
1 Nang luc tai chinh

1.1 | Két'qua hoat ddng tai | Nop bao céo tai chinh tir nam  dén | Phaithéa | Khongap | Phaithoa | Khéngap | Bao cao

chinh nim_ @ dé cung cap thong tin chimg | man yéu dung méan yéu dung tai
minh tinh hinh tai chinh lanh manh cta | ciu nay cau nay chinh
nha thau.
Gia tri tai san rong cua nha thau trong
nim gan nhét phai duong.

1.2 | Doanh thu tir heat | Doanh thu cua it nhat 01 trong @ | Phaithoa | Phaithoa | Phaithoa | Khongap | Mau s
dong san xuit, kinh | nim gin day phai dat tbi thiéu| man yéu mén yéu mén yéu dung 7
doanh dugc la__ ®VND cau nay cidundy | cau (twong

duong voi

phan cong

viéc dam
nhan)

1.3 | Yéu cau vé nguon luc | Nha thau phai chimg minh c6 cic tai san | Phaithéa | Phaithoa | Phaithoa | Khoéng ap Céc
tai chinh cho gdi | c6 kha ning thanh khoin cao® hodc c6| mén yéu man yéu | man yéu dung Mau s
thau® kha ning tiép can voi tai san co kha nang | cau nay caunay | cau (twong 8,9

thanh khodn cao sin co, cic khoan tin duong véi
dung hoic cic ngudn tai chinh khac phan cong
(khéng ké cac khoan tam tng thanh toan viéc dam
theo hop dong) dé dap ung yéu cau vé nhan)
nguén luc tai chinh thuc hién goi thau voi

gid trila [ghi s tien] ©).
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Céc tiéu chi nang lwe va kinh nghiém

Cac yéu cau can tuan tha

Nha thaiu lién danh

‘ Nha thdy | TOngede | Timg T6i thiu | Taili¢u
TT Mbo ta Yéu cau A A thanh vién thanh mot thanh | can nop
doc lap LA A rea S lia
lien danh | vién lién vién lién
danh danh
2 | Kinh nghiém? thuc | S6 luong hop dong twong tu? ma nha | Phaithoa | Phaithéa | Phaithoa | Khdngap | Mau sd
hién hepodbng cung | thiu di hoan thanh véi tu cach 1a nha | mén yéu man yéu man yéu dung 6a, 6b
cap thudc tuong tur thau chinh (doc 1ap hodc thanh vién lién | cau nay caunay | cau (tuong
danh) hoic nha thau phu® trong vong duong véi
O pam tré lai day (tinh dén thoi phan cong
diém dong thau): hop d6ng® viéc dam
nhan)
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Ghi chu:

(1) Ghi s6 niam yéu cau, thong thuong tir 03 dén 05 nam trude nam cé thoi diém
dong thau (Vi du: hé so,moi thau yéu cau bao cdo tai chinh tw nam 2014 dén nam
2016. Trong truong hop 'nay, nha thau phdi ngp bdo cdo tai chinh ciia cdc nam 2014,
2015, 2016). Trwong.hop nha thau méi thanh Idp, chua dii s6 nam hoat déng theo yéu
cau thi dwoc phép fi6p bao céo tai chinh chizng minh tinh hinh tai chinh lanh mgnh
trong khoang thai gian hoat dong ké tir khi thanh Idp tinh d@én thoi diém déng thau (Vi
du: ho so moi thiu yéu cau bao céo tai chinh tir ndm 2014 dén nam 2016. Truong hop
nha thau thanh ldp ngay 15/5/2014, nha thau nép bao cdo tai chinh nam 2015 va
2016).

(2) Ghi s6 nam phii hop véi s6 ndm yéu cau ndp bdo cdo tai chinh tai tiéu chi 1.1
Muc 1 Bang nay.

(8) Cach tinh toan thong thuwong vé mikc yeéu cau doanh thu 16i thiéu:

a) Yéu cau toi thiéu vé mirc doanh thu téi thiéu mét nam = (Gid cia phan trong
g6% thau / thoi gian thuwc hién “hop dong theo nam) X k. Thong thwong yéu cau hé sé k
frong cong thirc nay la tir 1 dén 1,5.

b) Truong hop thoi gian thuc hién hop dong dwéi 12 thang thi cdch tinh doanh
thu nhuw sau:

Yéu cau toi thiéu vé mirc doanh thu téi thiéu mét nam = Gia cia phan trong goi
thau % K.

Thong thuong yéu cau hé so k trong cong thirc nay la 1.

Gia tung phan trong géi thdu 14 gid ke hoach lva chon nha thau cua tung phan
trong géi thau da dwoc phé duyét. Pon vi té chire ddu thau phdi tién hanh céng bé gid
ké hoach liwa chon nha thau cia tieng phén trong g6i thau.

C) Déi véi trwong hop nha thau lién danh, viéc danh gid tiéu chudan vé doanh thu
ciia tieng thanh vién lién danh can cir vao gid tri, khoi lwong do tirng thanh vién dam
nhiém.

(4) Théng thuong dp dung déi véi nhitng thuéc dic thi, phire tap, quy mé Ién, cé thoi
gian san xudt dai.

(5) Tai san c6 kha ndang thanh khodn cao la tién mdt va twong dwong tién mdt, cdc
Cong cu tai chinh ngdn han, cdc chirng khodn san sang dé ban, chimg khodn dé ban, cdc
khodn phdi thu thirong mai, cdc khodn phdi thu tai chinh ngdn han va cdc tdi san khdc
ma c6 thé chuyén doi thanh tién mdt trong vong moét nam.

(6) Yéu cau vé nguon lyc tai chinh cho géi thau dwgc xdc dinh theo cong thire
Sau:

Yéu cdu vé nguén lyc tai chinh cho g6i thau =t x (Téng gia tri cdc phdn ma nha
thau tham dy trong goi thau)

Thong thuong yéu cau hé s6 “t” trong cong thirc nay la tir 0,2 dén 0, 3.

(7) Hop dong cung cap thudc fwong tu:

- Nha thau dwoc quyén cung cap cac hop dong cung cap thuéc hodc héa don
ban hang kém theo danh muc thudc da cung cdp cho cac co sé kham chiza bénh hogc
cac co s¢ kinh doanh thudc dé chizng minh kinh nghiém thuc hién hop dong cung cdp
thuoc nirong te vé quy mé véi phan trong géi thau ma nha thau tham due.

Luuy:

+ Khéng badt bugc nha thau chi duwoc chizng minh bang cac hop dong cung cap
thudc cho cac co sé kham bénh, chira bénh.

_ + Mgt hang thuoc tai hop dong twong tw khdng bat bugc 1a mat hang thudc de
thau.
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- Twong tir vé quy md: Puoc Xac dinh bang tong cac hep dong cung cap thuac
twong tir ti thiéu bang 70% gia tri c&c mdt hang cia cac phan trong goi thau ma nha
thau tham die. Poi véi cac goi thau co tinh chdt dac thd hodc ¢ cac dia phuong ma
nang lyc cia nha thau drén dia ban con han ché, c6 thé yéu cau gia tri cua hop dong
trong khodng 50% dén-70% gia tri cia cac phan trong gdi thau nha thau tham due.

- Déi Véi quyrdinh vé sé liwong téi thiéu cac hop dong firong tie trong s6 ndam
quy dinh tai tiéu chi vé Kinh nghiém thuc hi¢n hop dong cung cap thusc arong tur: nha
thau duwoc cungeap cac hop dong firong tur trong thoi gian quy dinh tinh dén thoi diem
déng thau, khéng bt bugc ndm ndo ciing phdi ¢d dii s6 heong cac hop dong furong tur
theo yéu caqu:

Vighu: Ho so moi thau yéu cau “Sé lwong hop dong twong tu ma nha thau da
hoan thanh véi tw cach la nha thau chinh (déc ldp hodc thanh vién lién danh) hodc
nha thau phu trong vong 03 nam tro lai day (tinh dén thoi diem dong thau) 02 hO’p
dong Nha thau duoc cung cap dii 02 hop dong twong i ddp 1ing yeu c4u trong vong
3#am tinh dén thoi diém dong thau khong bt bugc ndam nao ciing phai c6 du 02 cac
bop dong twong tu dap ung yéu cau trong 3 nam lién tinh dén thoi diém déng thau.

(8) Voi cac hop dong ma nha thau da tham gia véi tw cdch la thanh vién lién
danh hodc nha thau phu thi chi tinh gia tri phan viéc do nha thau thwc hién.

(9) Ghi s6 nam phit hop véi s6 ndam yéu cau nép bdo cdo tdi chinh tai tiéu chi 1.1
Muc 1 Bang ndy (théng thirong 12 03 dén 05 nim).

(10) Cdn cik vao quy mé, tinh chdt ciia géi thau va tinh hinh thiee té ciia nganh,
dia phwong dé quy dinh cho phi hop (théng thuwong tir 01 dén 03 hop dong).

Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

3.1. Phuong phap danh gia:

Viéc danh gia vé k¥ thuat ap dung phuong phap cham diém dé danh gia voi
thang diém t6i da 1a 100, cy thé nhu sau:

a) Chat luong thudc: 70% tong s6 diém (70 diém).

b) Pong goi, bao quan, giao hang: 30% tong s6 diém (30 diém).

c) Ho so dé xuét vé ky thudt dugc dénh gid dép ing yéu cau vé k§ thuat khi
dap g du cac yéu cau sau:

- Piém cua timg tiéu chi tai yéu cau vé chét luong thudc va vé dong goi,
bao quan, giao hang khong thip hon 60% diém tdi da tiéu chi do.

- Tong diém cua tat ca cac tiéu chi danh gia vé miat ky thuat khong thap hon
80% tong s diém. Poi véi Cac thuéce cé hiéu qua diéu tri cao (thudce san xudt
toan bé trén ddy chuyén san xudt dat nguyén tdc, tiéu chuan EU-GMP hodc day
chuyén san xudt dat nguyen tic, tiéu chudn twong dwong EU-GMP tai nude la
thanh vién SRA va duoc cap phép, luu hanh boi mot trong co quan quan ly dwoc
cdc niede tham chiéu; thuéc biét duwoc goC hodc thudc twong dwong diéu tri hodc
sinh phdm tham chiéu moi thau ¢ gdi thau thuac generlc .), Chii dau tw c6 thé
quy dinh tong diém ciia tat cd cdc tiéu chi danh gid vé mdt kj thudt khéng thap
hon 90% tong s6 diém.

3.2. Bang tiéu chuin danh gia vé k§ thuit: tai Phan 4 Phy luc ban hanh
kém theo Hd so moi thau nay.
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Muc 4. Kiém tra va danh gia tinh hop 1é cia HSPXTC

4.1. Kiém tra tinh hop 1é ciia HSPXTC:

a) Kiém tra sb lughg ban chup HSPXTC;

b) Kiém tra cage thanh phan cua ban gbe HSDBXTC, bao gom: Pon dy thau
thuéc HSDXTC; Bang bicu gia du thau va cac thanh phan khac thuoc HSbXTC
theo quy dinh tai Muc 11.2 CDNT;

¢) Kiémra su thér}g nhat ndi dung gita ban gdc va ban chup dé phuc vu
qua trinh danh gia chi tiet HSBDXTC.

4.2. Panh gia tinh hgp 1¢ cia HSPXTC:

HSDXTC cia nha thiu dwoc danh gia 13 hop 16 khi dap tng diy du cac noi
dungsau day:

7a) C6 ban goc HSPXTC;

b) Co dO’n du: thau thyc}c HSDXTC dugc dai dién hop ph‘ép ctia nha thau ky
tén, dong dau (néu co). D61 voi nha thau lién danh, don dy thau phai do dai dién
hop phap cua timg thanh vién lién danh ky tén, dong dau (néu co) hodc thanh
vién dung dau lién danh thay mat 1ién danh ky don dy thau theo phan cOng trach
nhiém trong van ban thoa thuan lién danh;

¢) Gia du thau ghi trong don du thau phai cu thé, c¢b dinh bang s, bang chir
va phai phu hop, logic voi tong gia dy thau ghi trong Bang biéu gia dy thau,
khong dé xuét cac gia du thau khac nhau hodc c6 kém theo diéu kién gay bat loi
cho Chu dau tu, Bén moi thau;

d) Thoi han hiéu luc cia HSDXTC dap tmg yéu cau theo quy dinh tai Muc
17.1 CDNT.

Nha thau ¢c6 HSBXTC hop 1€ s& dugc tiép tuc danh gia chi tiét vé tai chinh.

Muc 5. Tiéu chuéin danh gia chi tiét vé tai chinh

Can ct tinh chat, quy md goi thiu ma lya chon mot trong ba phuong phap
dudi day cho phu hop:

5.1. Phwong phap gia thap nhat!:

Cach xac dinh gia thap nhat theo cac budc sau day:

Budc 1. Xac dinh gia dy thau;

Budc 2. Stra 16i (thyc hién theo quy dinh tai phan Ghi chu (1)).

Budc 3. Hiéu chinh sai 1éch (thuc hi¢n theo quy dinh tai phﬁn Ghi chu (2)).

Buéc 4. Xac dinh gia du thau sau stra 131, hiéu chinh sai 1éch, trir di giam
gid (n€u co);

Budc 5. Xac dinh gia tri wu dii (néu co) theo quy dinh tai Myc 30 CDNT;

Budc 6. Xép hang nha thau:

HSDT c6 gia du thau sau stra lf)i, hie::u chinh gai 1éch, trur di giém gia (néu
cO) va cong gia tri vu dai (n€u co) thap nhat dugc xép hang thir nhat.

1Truc‘mg hop 4p dung phuong phap nay thi x6a bé Khoan 5.2. Phuong phép gia danh gia va Khoan 5.3 Phuong
phép ket hop gitra ky thuat va gia.
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5.2. Phwong phap gia danh gia':

Budc 1. Xac dinh gia du thau;

Budc 2. Stra 16i (thure hién theo quy dinh tai phan Ghi chu (1));

Budc 3. Hiéu chinh sai 1éch (thuc hién theo quy dinh tai phﬁn Ghi chu (2));

Buéc 4. Xacodinh gia du thau sau stra 18i, hiéu chinh sai 1éch, trir di giam
gid (néu o).

Budc 5. Xac dinh gia danh gia:

Viéc xac dinh gia danh gia duoc thuc hién theo cong thure sau day:

_ Gpc = G £ Ag + (Aup)

Trong do:

-G = ggié dy thau + gia tri stra 16i + gia tri hiéu chinh sai léch) - gid tri
gidm gid (néu co);

- Ag la gia tri cac yéu to duoc quy vé mot mat bang cho ca vong doi sir
dung cua thuoc bao gom:

+ Chi phi 14i vay (néu co);

+ Tién d0;

+ Chat luong (hiéu qua diéu tri). Doi v6i thude ¢o truyén, thude duoc liéu
c6 the tinh theo liéu di€u tri hang ngay.

+ Xuét xu;

+ Céc yéu tb khac (néu co).

- Aup la gia tri phai cong thém doi voi doi twong khong duge hudng wu dai
theo quy dinh tai Muc 30 CDNT (néu co).

Budc 6. Xép hang nha thau:

HSDT c6 gia danh gia thap nhat dugc xép hang thir nhat.

5.3. Phwong phap két hop giira ky thuat va gia’:

Phuong phap két hop gitra k¥ thuat va gia ap dung cho cac goi thau mua
sam thudc khi khong ap dung duoc phuong phap gia thap nhat va phuong phap

gia danh gia va viéc ap dung phuong phap gia thap nhat khong dat dugc muc
tiéu vé hiéu qua kinh té.

Khi ap dung phuong phap nay thi tiéu chuan dénh gia vé k¥ thuat phai st
dung phuong phap cham diém. Sir dung thang diém 100 hodc 1.000 théng nhat
v6i thang diém vé k¥ thuét dé xac dinh diém gia.

Tiéu chuan danh gia tong hop dugc xay dung trén co 80 két hop giita k¥
thuat va gia. Tuy theo quy mo, tinh chat clia tmg g6i thau can xac dinh ty trong
diém vé k¥ thuét va ty trong dlem vé gia cho phu hop bao dam ty trong dlem veé
ky thuat cong voi ty trong diém vé gia bang 100%, trong d6 ty trong diém vé ky
thuat (K) tir 10% dén 30%, ty trong diém vé gia (G) tir 70% dén 90%.

1Truong hop ap dung phuong phéap nay thi xo6a bo Khoan 5.1. Phuong phap gia thip nhat va Khoan 5.3 Phuong
phép két hop giita ky thuat va gia.

2 Trudmg hop ap dung phuong phép nay thi x6a bé Khoan 5.1. Phuong phap gia thap nhit va Khoan 5.2 Phuong
phap gia danh gia.
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Budc 1. Xé4c dinh gia dy thau;

Budc 2. Stra 15i (thyc hién theo quy dinh tai phan Ghi chu (1));

Budc 3. Hiéu chinh sai 1éch (thuc hién theo quy dinh tai phan Ghi cha (2));

Buc’rc 4. Xac dinh gia du thau sau stra 161, hiéu chinh sai 1éch, trir di giam
gia (né€u co);

Budc 5. Xae dinh diém gia:

Diém gid-duogc xac dinh trén co so gia du thau sau sira 161, hiéu chinh sai

1éch, trir di giam gia (néu c6). Cu thé nhu sau:

Diém Ziddang xet= [Gnép nhit X (100 hodc 1.000)] / Gaang xét

Trong do:

" Diém Z14dang xét: LA diém gid cia HSbXTC dang xét;

o - Ginép nnéc: g1 du th?u} sau §13:a 161, hiéu chinh sai 1éch, trir di gia tri gidm gia
tnéu co) cua HSBXTC thap nhat;

- Gdang xtt gla dur thau sau stra 16i, hiéu chinh sai 1&ch, trir di gia trj gidm gia
(néu c6) cua HSBXTC dang xét.

Budc 6. Xac dinh diém tong hop:

Diém tong hoPdang xet = (K x Diém ki thutang xet + G X Piém Zladang xét) T Aup

Trong do:

- Piém k¥ thutgag xa: La s6 diém dugc xac dinh tai budc danh gia vé ki
thuat;

- Diém gidgang xei: La 56 diém duoc xac dinh tai budc danh gia vé gia;

- K: Ty trong diém vé k¥ thuat quy dinh trong thang diém tong hop;

- G: Ty trong diém vé gid quy dinh trong thang diém tong hop;

- K + G = 100%. Ty trong diém vé ky thuat (K) va vé gia (G) phai dugc
xac dinh cu thé trong HSMT;

- Aup la gia tri phai cong thém dbi voi dbi twong duge huong vu dii theo
quy dinh tai Muc 30 CDNT (néu c9).

Budc 7. Xép hang nha thau:

HSDT c¢ diém tong hop cao nhat duge xép hang thir nhat.

Ghi chu:

(1) Stra 15i:

Voi dié}l kién HSDT dép 1’mg can ban HSMT, viéc stra 16i sb hoc va cac 13i
khéac dugc tién hanh theo nguyén tac sau day:

a) Loi s6 hoc bao g6m nhitng 16i do thuc hién cac phép tinh cong, trir,
nhan, chia khong chinh xac khi tinh toan gia du thau. Truong hop khong nhét
quan gitra don gia du thauva thanh tién thi 1y don gia dy thaulam co s& cho
viéc sira 16i; neg phat hién don gia du thau c6 su sai khac bat thudng do 16i hé
thap phan (10 lan, 100 lan, 1.000 Ian) thi thanh tién la co so cho viéc sua 16i.
Truong hop tai cot “don gia du thau” va cot “thanh tién” nha thau khong ghi gia
tri hodc ghi 1a “0” thi dugc coi 1a nha thau di phan bo gia cta cong viée ndy vao



45

cac cong viéc khac thudc goi thau, nha thau phai c6 trach nhiém thuc hién hoan
thanh cac cong viéc nay theo dung yéu cau néu trong HSMT va khong duge Chu
dau tu thanh toan trong qua trinh thyc hién hop dong.

b) Cac 15i khac:

- Tai cot thanh tién dd duoc dién ddy du gia tri nhung khong c6 don gia du
thautwong tGng thY don gia du thau dugc xac dinh bd sung bang cach chia thanh
tién cho sb lueng; khi co6 don gia du thau nhung cot thanh tién bo tréng thi gia
tri cOt thanh gién s& duoc xac dinh bd sung béng cach nhan sb luong vo1 don gia
du thau; néu mot ndi dung nao do co dién don gia du thauva gia tri tai cOt thanh
tién nhung bo trong sd luong thi s6 lugng bo tréng dugc xac dinh bd sung bang
cach chia gia tri tai ¢t thanh tién cho don gia du thaucta noi dung do. Truong
hopa§0 lugng dugc xac dinh bd sung néu trén khac voi so lugng néu trong
HSMT thi gia tr1 sai khac do 1a sai I¢ch vé pham vi cung cap va duoc hi€u chinh
theo quy dinh tai Budc 3;

- L3i nham don vi tinh: stra lai cho pht hop véi yéu cau néu trong HSMT;

- Lbi nham don vi: str dung dau "," (dau phay) thay cho du "." (diu chim) va
nguoc lai thi duoc stra lai cho phu hop theo cach viét cua Viét Nam. Khi Bén moi
thau cho rang dau phay hoic diu cham trong don gia du thaurd rang di bi dit sai
chd thi trong truong hop nay thanh tién ciia hang muc s& c6 y nghia quyét dinh
va don gia dy thausé duoc stra lai;

- Neu c6 sai sot khi cong cac khoan tién dé ra tong so6 tién thi s& sura lai
tong sd tién theo cac khoan tién;

- Néu c6 su khac biét giita con sd va chir viét thi 1dy chir viét lam co so
phap 1y cho viéc stra 16i. Néu chir viét sai thi 1y con s sau khi stra 16i theo quy
dinh tai Muc nay lam co s& phap 1y;

(2) Hiéu chinh sai 1éch:

a) Truong hop c6 sai 1éch vé pham vi cung cép thi gia tri phan chao thiéu
s€ dugc cong thém vao, gia tri ph?m chao thtra s€ dugc trur di theo mirc don gia
du thau tuong tng trong HSPXTC cta nha thau co sai 1éch;

Truong hop trong HSDXTC cua nha thau c6 sai léch thiéu (thiéu hang muc
cong viée so v6i yéu cau vé pham vi cung cip) ma khong ¢ don gia tuong tng
trong HSDXTC cua nha thau c6 sai 1&ch thi thuc hién hiéu chinh sai 1éch nhu
Sau.

Lay murc don gia dy thau cao nhat dbi véi hang muc cong viéc d6 trong so
cac HSPXTC cua nha thau khac vuot qua bude danh gia vé ky thuat dé 1lam co
so hiéu chinh sai léch; trudng hop trong HSDXTC cua cac nha thau vuot qua
budc danh gia vé ky thuat khong co don gia du thiu cta cong viée nay thi lay
don gia trong du toan duoc duyét ctiia goi thau lam co so hiéu chinh sai 1éch;
truong hop khong cé du toan géi thau thi cin ctr vao don gia hinh thanh gia géi
thau lam co s hiéu chinh sai léch;

Truong hop chi c6 mot nha thau duy nhat vuot qua budc danh gia vé ky
thuat thi tién hanh hiéu chinh sai 1éch trén co s¢ 14y muc don gia dy thau twong
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tmg trong HSPXTC ctia nha thau nay; truong hgp HSPXTC cia nha thau
khong c6 don gia du thau twong tmg thi 1y mirc don gia trong du toan cua goi
thau duoc duyét 1am cg-sé hi€u chinh sai léch; truong hop khong c¢o6 du toan goi
thau thi cin ctr vao don gid hinh thanh gia goi thau lam co sé hiéu chinh sai
1éch.

b) Truong hep nha thau ¢ thu giam gid, viéc stra 16i va hiéu chinh sai léch
dugc thuc hiéntrén co s¢ gia du thau chua trir di gia tri giam gia. Ty 1é phan
tram (%) cua sai léch thiéu duoc xac dinh trén co sé so véi gia du thau ghi trong
don dy thay:

Mugc 6. Truong hop goéi thau chia thanh nhiéu phan déc lap

Do goi thau thudc duoc chia thanh nhiéu phan doc lap theo quy dinh tai
Muc¢32.5 CDNT thi thuc hién nhu sau:

7 6.1. Trong HSMT phai néu 13: diéu kién chao thau; bién phap va gié tri bao
dam dy thau cho ting phan; tiéu chuan va phuong phap danh gia ddi véi ting
phan dé cac nha thau tinh toan phwong an chao thau theo kha nang cua minh;

6.2. Viéc danh gia HSDT va xét duyét tring thau s& duogc thuc hién trén co
s¢ bao dam gia dé nghj tring thau cua ting phan la thap nhat (doi véi goi thau
ap dung phuong phap g1a thap nhat); gia danh gia cua ting phan trong goi thau
la thap nhat (dol Vi goi thau ‘ap dung phuong phép gia danh gid); diém tong hop
cua ting phan 1a cao nhat (ddi véi phuong phap két hop gitra ky thuét va gia) va
gia dé nghj tring thau cua ca gdi thau khong vuot gia goi thau duoc duyét;

6.3. Truong hop c¢6 mot phan hoac nhiéu phan thuoc goi thau khéng cé nha
thau tham gia dau thau hodc khéng cd nha thau dap tng yéu cau néu trong
HSMT, Chu dau tu bao cao Nguoi c6 tham quyén dé diéu chinh ké hoach lua
chon nha thau cua goi thau theo hudng tach cac phan d6 thanh géi thau riéng véi
gia goi thau 1 tong chi phi wéc tinh trong Gng cua cac phan; viéc lya chon nha
thau dbi véi cac phan c6 nha thau tham gia va duoc danh gia dap ung yéu cau vé
ki thuat van phai bao dam nguyén tic danh gia theo quy dinh tai khoan 2 Muc
nay;

6.4. Truong hgp mot nha thau tring thau tat ca cac phan thi géi thau c6 mot
hop déng. Trudong hop nhiéu nha thau trdng thau cac phan khéac nhau thi goi
thau c6 nhiéu hop ddng.
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Chuong IV. BIEU MAU DU THAU

A. Biéu miu dy thiu thujc HSPXKT

Mau 6 01. Dondy thau

Mau s 02. Gidy Gy quyén

Mau s6 035Thoa thuén lién danh

Mau s6_04(a). Bao 1anh du thau (dp dung trong truong hop nha thau déc
lap)

Mawsé 04(b). Bao lanh dy thau (&p dung trong truong hop nha thau lién danh)

Mau s6 05(a). Ban ké khai thong tin vé nha thau

Mau s 05(b). Ban ké khai thong tin vé cc thanh vién ctia nha thau lién
danh

Mau sb 06(a). Bang tong hop hop dong tuong tu do nha thau thuc hién

Mau s6 06(b). Hop dong twong tu do nha thau thyc hién

Mau s6 07. Tinh hinh tai chinh ctia nha thau

Mau s6 08. Ngudn luc tai chinh

Mau s6 09. Nguén luc tai chinh hang thang cho cac hop dong dang thuc hién

Mau s6 10. Pham vi cong viéc st dung nha thau phu

Mau s6 11. Biéu mau dy thau

B. Bi¢u miu du thau thuje HSPXTC

Mau s6 12(a). Pon du thau (dp dung trong trong hop nha thau khéng cé
dé xudt gzam gid hodc cé dé xudt giam gid trong thw gidm gid riéng)

Mau s6 12(b). Pon du thau (dp dung trong trwong hop nha thau cé dé xudt
giam gia trong don dy thdu)

Mau s6 13. Biéu gia du thau

Mau sb 14(a). Bang ké khai chi phi san xuat trong nudc d6i véi thude duge
huong wu dai

Mau sé 14(b). Bang thuyét minh chi phi san xuét trong nudc trong co cau

gia
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BIEU MAU DU THAU THUQC HO SO PE XUAT KY THUAT

MAu s6 01
PON DU THAU @
(thugc HSPXKT)

Ngay: [ghi'ngdy thang nam ky don du thau]

Tén goishau: [ghi tén géi thau theo théng bdo moi thau]

Tén du an: /ghi tén du an]

~ Thu moi thau sb: [ghi s6 trich yéu ciia Thw moi thau doi véi ddu thau han
cheéj
o Kinh gui: [ghi day dii va chinh xdc tén ciia Bén moi thau]

Sau khi nghién ciru ho so moi thau va van ban sira doi ho so moi thau
S0___[ghi so cua van ban sia doi (néu ¢d)] ma ching t6i da nhan dugc, ching
toi,  [ghi tén ‘nhc‘z thdu], cam ket thue hién goi thau __ [ghi tén goi thau]
theo ding yéu cau cua h6 so moi thau voi thoi gian thuc hién hop dong la
___[ghi thoi gian thuc hi¢n tat ca cdac cong viéc theo yéu cau clia goi thau] @),

Ho so du thau cua chung t6i gdm c6 hd so dé xuat vé ki thuat nay va ho so dé
xuat vé tai chinh duoc niém phong riéng biét.

Chung t6i cam két:

1. Chi tham gia trong mot hé so du thau ndy véi tu cach 1a nha thau chinh.

2. Khéng dang trong qué trinh giai thé; khong bi két luan dang 1am vao tinh
trang pha san hodc ng khong c6 kha nang chi tra theo quy dinh cta phép luat.

3. Khong vi pham quy dinh vé bao dam canh tranh trong dau thau.

4. Khong thyc hién céc hanh vi tham nhiing, hdi 19, thong thau, can tré va cac
hanh vi vi pham quy dinh khac ctia phap luat dau thau khi tham dy géi thau nay.

5. Nhitng thong tin ké khai trong hd so du thau 14 trung thyc.

Néu hé so du thau cua chiing t61 duoc chap nhén, ching t6i s€ thuc hién bién
phap bao dam thyc hién hop dong theo quy dinh tai Muc 42 — Chi dan nha thau cua
ho so moi thau.

HO6 so dé xuat vé k¥ thuat nay cing voi hd so dé xuat vé tai chinh c6 hiéu luc
trong thoi gian  ©ngay, ké trngdy  thang nam @,

...... , ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hop phap ciia nha thau ©
[ghi tén, chitc danh, ky tén va dong dau ©]

Ghi chu:

(1) Nha thau lwu y, don du thau phdi dwoc ghi ddy dii va chinh xdc cdc théng tin vé
tén cua Béi@ moi thau, nha t}gdu, thoi gian co hiéu lyc cua HSDT, dwoc dai dién hop phap
cua nha thau ky tén, dong dau.

(2) Thoi gian thuc hién hop dong néu trong don du thau phdi phil hop véi dé xudt vé
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ki thugt va tién dé cung cap thuéc, hoan thanh dich v (néu c6) néu trong HSDT.

(3) Ghi cu thé s6 ngay c6 higu luc, khdng duot it hon s6 ngay quy dinh tai Muc 17.1
BDL. Thoi gian ¢6 hieu kec cua HSDT dugc tinh ké tir ngay cé thoi diém déng thau
dén ngdy cuoi cung cofhiéu luc theo quy dinh trong HSMT. T thoi diém dong thau
dén hét 24 gio ciia ngdy c6 thoi diém dong thau dwoc tinh la 1 ngay.

(4) Ghi ngay €6 thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 21.1 BDL.,

(5) TruongHop dai dién theo phdp ludt ciia nha thau ity quyén cho cdp dudi ky
don dy thau thiphai givi kém theo Gidy 1ty quyén theo Mau s6 02 Chwong ndy; truong
hop tai dieude cong ty hodc tai cde tai liéu khdc lién quan c6 phdn cong trach nhiém
cho cdp dwoi ky don dir thau thi phai giri kém theo cdc van ban nay (khong can ldp
Gidy 1y Guyén theo Mau sé 02 Chwong nay). Truong hop nha thau la lién danh thi
phai dé dai dién hop phap cua tung thanh vién lién danh ky, trie truong hop trong van
ban théa thudn lién danh theo Mau sé 03 Chwong ndy c6 quy dinh cdc thanh vién
trofig lién danh thoéa thudn cho thanh vién dimg dau lién danh ky don duw thau. Truwong
kop tirng thanh vién lién danh c6 1y quyén thi thwc hién nhie doi véi nha thau déc lap.
Néu nha thau tring thau, truéc khi ky két hop dong, nha thau phdi trinh Chii dau tw
ban chup dwoc ching thuc cdac van ban nay. Truwong hop phat hién thong tin ké khai
ban dau la khong chinh xdc thi nha thau bi coi la vi pham Muc 3 CDNT.
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Miu s6 02
GIAY UY QUYEN @
HO6m nay, ngay.”  thang nam , tai
Toi la [ghi-tén, s6 CMND hodc sé hg chiéu, chirc danh ciia nguoi dai
dién theo phdp ludy ciia nha thau], 1a ngudi dai dién theo phap luat cia ____[ghi
tén nha thau] céxdia chi tal__ [ghi dia chi cua nha thau] bang van ban nay uy
quyén cho [ghi tén, s6 CMND hodc sé hé chiéu, chire danh ciia nguoi dirgc
uy quyén]thit¢ hién cac cong viéc sau ddy trong qua trinh tham dy thau goi
thau_ /ghi tén géi thau] thude dw an_ [ghi tén dw an] do ___ [ghi tén Bén
moi thay] t6 chuc:
[ Ky don du thau thudc hoé so dé xuat vé ky thudt va don dy thau thuéc ho
so do xudt vé tai chinh;

- Ky théa thudn lién danh (néu cd);

- Ky cdc van ban, tdi liéu dé giao dich véi Bén moi thau trong qud trinh
tham gia ddu thdu, ké ca vin ban dé nghi lam ré hé so moi thau va vin ban gidi
trinh, lam r6 hé so dw thau hodc van ban dé nghi rut hé so dy thau, sia doi,
thay thé ho so dé xudt vé kj thudt, ho so dé xudt vé tai chinh;

- Tham gia qud trinh thwong thdo, hodn thién hop dong;

- Ky don kién nghi trong truong hop nha thau cé kién nghi;

- Ky két hop dong véi Chi dau tw néu dwoc lwa chon] @,

Nguot dugc uy quyén néu trén chi thuc hién cic cong viée trong pham vi
iy quyén véi tu cach 1 dai dién hop phap cia  [ghi tén nha thau]. __ [ohi
tén nguwoi dai dién theo phdp ludt ciia nha thau] chiu trach nhiém hoan toan vé
nhiing cong viéc do [ghi tén nguoi dwoc ity quyén] thuc hién trong pham vi
iy quyen.

_Giday uy quyén c6 hiéu lyc ké tr ngdy _ dén ngay __ ©. Gidy ay
quyén nay duoc lap thanh ban co gia tri phap ly nhu nhau, nguoi uy quyén
gitt  ban, nguoi duoc uy quyén gitt  ban, Bén moi thau gitr  ban.

...... ,ngay...... thang.......... nam........ ey NQAY ........ thang.......... NAM........
Nguwoi dwoge iy quyén Nguoi ity quyén
[ghi tén, chirc danh, ky tén va  [ghi tén nguoi dai dién theo phdp ludt cua
dong dau (néu co)] nha thau, chirc danh, ky tén va dong ddu]

Ghi chu:

(1) Trieong hop iy quyén thi ban géc gidy 1y quyén phdi dwege giri cho Bén moi
thau ciing véi don dw thau theo quy dinh tai Muc 19.3 CDNT. Viéc iy quyén ciia nguoi
dai dién theo phdp ludt ciia nha thau cho cdp phé, cdp duwdi, gidm déoc chi nhdanh, nguoi
diing dau vin phong dai dién ciia nha thau dé thay mdt cho nguoi dai dién theo phdp ludt
clia nha thau thye hién mét hodc cdc ngi dung cong vigc néu trén day. Viéc sur dung con
ddu trong trieong hop duwoc iy quyen c6 thé la diu ciia nha thau hodc dau cua don vi ma
cd nhan lién quan dwoc iy quyén. Ngwoi dwoc ity quyén khdng dwoc tiép tuc ity quyén
cho nguoi khac.
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(2) Pham vi 1ty quyén bao gom mot hodc nhiéu cong viéc néu trén. Nguoi dai
dién theo phap ludt cua Nha thau co thé bo sung thém cac noi dung uy quyén khac.

(3) Ghi ngay co hi¢w luc va ngay hét hiéu lyc cia gidy ity quyén phit hop véi qud
trinh tham gia dau thav
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Miu s6 03
THOA THUAN LIEN DANH®

, hgay thang nam

Goi thau: [ ghi tén géi thau]

Thudc du an: [ghi tén dy an]

Can ca @2 [Ludt ddu thau sé 43/2013/QH13 ngay 26/11/2013 ciia Quoc
hoi];

Can ¢t® [Nghi dinh s6 63/2014/NP-CP ngay 26/6/2014 ciia Chinh
phii vé hixéng dan thi hanh Ludt ddu thau vé lya chon nha thau];

Gan cr hd so moi thau goi thdu _ [ghi tén goi thau] ngdy __ thang
nam*, [ngay duwoc ghi trén HSMT];

” Chung t6i, dai dién cho cac bén ky thoa thuan lién danh, gdm cé:

Tén thanh vién lién danh [ghi tén turng thanh vién lién danh]

Pai dién 1a 6ng/ba:

Churc vu:

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

E-mail:

Tai khoan:

Mi sb thué:

Gidy uy quyénsd ngay _ thang nam__ (truong hop dwoc uy
quyén).

CAc bén (sau day goi 1a thanh vién) thong nhét ky két thoa thuan lién danh
Vo1 cac ndi dung sau:

Piéu 1. Nguyén tic chung

1. Cac thanh vién ty nguyén hinh thanh lién danh dé tham du thau géi
thau__ [ghi tén g6i thau] thudc dy an [ghi tén dw an].

2. C4c thanh vién thong nhat tén goi cta lién danh cho moi giao dich lién
quan dén goi thau nay 1a:  [ghi tén cia lién danh theo théa thudn] .

3. Cac thanh vién cam két khong thanh vién niao duogc tu y tham gia doc
1ap hodc lién danh vé6i thanh vién khac dé tham gia géi thau nay. Truong hop
trang thau, khong thanh vién nao cé quyén tir chdi thue hién céc trach nhiém va
nghia vu da quy dinh trong hop dong. Truong hop thanh vién cua lién danh tir
chéi hoan thanh trach nhiém riéng ctia minh nhu di thoa thuan thi thanh vién d6
bi xtr ly nhu sau:

- Boi thurong thiét hai cho cdc bén trong lién danh;
- Boi thurong thiét hai cho Chii dau tw theo quy dinh néu trong hop dong;
- Hinh thiec xu ly khac [ghi rO hinh thure xuw ly khac].

Piéu 2. Phian cong trach nhiém
Céc thanh vién thong nhat phan cong trdch nhiém dé thyc hién goi
thau  [ghi tén goi thau] thudc du an [ghi tén dy an] do1 véi tung thanh
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vién nhu sau:

1. Thanh vién dtng dau lién danh:

Céc bén nhat tri iy quyén cho  [ghi tén mét bén] 1am thanh vién dimg
dau lién danh, dai diéfocho lién danh trong nhitng phan viéc sau®:

[- Ky don du thau thudc ho so dé xuat vé ky thuat va don du thau thuéc ho
so dé xuat vé tai hinh;

- Ky cdc ¥an bdn, tai liéu dé giao dich véi Bén moi thau trong qud trinh
tham du thau' ké cd vin ban dé nghi lam ro HSMT va van ban giadi trinh, lam ro
HSDT hoacsvan ban de nghi rut HSDT, sua doi, thay thé HSDT:

- Thife hién bdao dam dw thau cho ca lién danh;

- Fham gia qud trinh thiwong thdo, hoan thién hop déng

<Ky don kién nghi trong truong hop nha thau cé kién nghi;

« Cac cong viéc khac trir viéc ky két hop dong [ghi ¥O noi dung cac
céng viéc khdc (néu co)].

2. Cac thanh vién trong li€én danh théa thuan phan cong trach nhiém thuc hién
cdng viéc theo bang duéi day @

As A > 1A 0 fo R
STT Teén Noi dung cong | Ty ¢ %6 so voi tong
viéc dim nhan gia du thau
1 Tén thanh vién dimg dau - - %
lién danh - - %
2 Tén thanh vién thir 2 - - %
- - %
Tong cong T0a13 bo cong viee 100%
cua goi thau

Pic¢u 3. Hiéu lyc ciia thoéa thuin lién danh

1. Thoa thuan lién danh c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

2. Thoa thuan lién danh chAm dut hiéu luc trong cac trudng hop sau:

- Céc bén hoan thanh trach nhiém, nghia vu ctia minh va tién hanh thanh Iy
hop dong;

- Céc bén cung thoa thuan chim dut;

- Nha thau lién danh khong trang thau;

- Huy thau goi thau [ ghi tén goi thau] thudc dy an  [ghi tén duw
an] theo thong bao cua Bén moi thau.

Thoéa thuan lién danh dugc 1ap thanh  ban, mdi bén giit  ban, cac ban
thoa thuén co6 gia tri phap 1y nhu nhau.

PAI DIEN HQOP PHAP CUA THANH VIEN PUNG PAU LIEN
DANH ,
[ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau]

PAI DIEN HOP PHAP CUA THANH VIEN LIEN DANH
[ghi tén tung thanh vién, chuc danh, ky tén va dong dau]
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Ghi chu:

(1) Can cir quy mo, tinh chdrt ciia goi thau, néi dung théa thudn lién danh theo
mau nay co thé duwoc swa doi bo sung cho phu hop.Truwong hop goi thau chia thanh
nhiéu phan doc ldp thi-trong thoa thudn lién danh phdi néu ro tén, so hiéu cua cac
phan ma nha thau lién’danh tham du thau, trong do néu ré trach nhiém chung va trch
nhiém riéng cua tiAg thanh vién lién danh doi voi phan tham du thau.

(2) Cap nhdvcac van ban quy pham phadp luat theo quy dinh hién hanh.

(3) Phant vi iy quyén bao gom mét hodc nhiéu céng viéc néu trén.

(4) Nhéthau phdi ghi 16 ndi dung cong viéc cu thé va wéc tinh gid tri tirong tmg ma
tung thanh*vién trong lién danh sé thuc hién, trach nhiém chung, trach nhiém cua tung
thanh vién, ké ca thanh vién ding dau lién danh.
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MAu s 04(a)
BAO LANH DU THAU®
(&p dung doi véi nha thau doc lap)

Bén thu hwéng: _ [ghi tén va dia chi cia Bén moi thau]
Ngay phathanh bao lIanh:___ [ghi ngay phat hanh bado lanh]

BAO-LANH DU THAU s6:___ [ghi sé trich yéu cia Bdo l1dnh di thau]

Bérvbao 1anh:__ [ghi tén va dia chi noi phat hanh, néu nhimg thong tin
nay chita dwoc thé hién ¢ phan tiéu dé trén gidy in]

Chung t6i dugc théng béo rang [ghi tén nha thau] (sau day goi 1a "Bén yéu
catl bao 1anh") s& tham du thau dé thuc hién goi thau [ghi tén gdi thau] thudc du
4n [ghi tén du 4n] theo Thu moi thau/thdng bao moi thau sé [ghi sé trich yéu
ciia Thw moi thau/thdng bao moi thaul].

Chung t6i cam két véi Bén thu huong rang ching tdi bao 13nh cho nha thau

tham du thau géi thau nay bang mot khoan tien la [ghi d gid tri bang so,
bang chiz va dong tiéen s dung].

Bao ldnh nay c6 hiéu luc trong @ ngay, ké tr ngay___ thang
naim  ©,

Theo yéu cau caa Bén y&u cau bao 1anh, ching t6i, véi tu cach 1a Bén bao
lanh, cam két chic chan s& thanh toan cho Bén thu hudng mot khoan tién hay
cac khoan tién khong vuot qué tong sé tién 1a [ghi bang chi#] [ghi bang sa] khi
nhan dugc van ban théng béo nha thau vi pham tir Bén thy hudng trong d6 néu
ro:

1. Nha thau rat ho so du thau sau thoi diém dong thau va trong thoi gian 6
hiéu luc cta hd so du thau;

2. Nha thau vi pham phap luat vé ddu thau din dén phai huy thau theo quy
dinh tai diém d Muc 40.1 — Chi dan nha thau ctia hd so moi thau;

3. Nha thau khong tién hanh hogc tir chdi tién hanh thuong thao hop dong
trong thoi han 5 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc thong bao moi dén thuong
thao hop dong cua Bén moi thau, trir trudng hop bat kha khang;

4. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién hop ddng
trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc thong béo trang thau cua Bén moi
thau hodc di hoan thién hop dong nhung tir chdi ky hop dong, trir trudng hop
bat kha khang;

5. Nha thau khong thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop dong theo
quy dinh tai Muc 42 — Chi din nha thau ctia hd so moi thau.

Néu Bén yéu cau bao 1anh duoc lua chon: bao 1anh nay s& hét hiéu luc ngay
sau khi Bén yéu cau bao 1anh ky két hop dong va nop Bao lanh thuc hién hop
d6ng cho Bén thy huong theo thoa thuan trong hop dong do.

Néu Bén yéu cau bao 1anh khong duoc lva chon: bao 1anh nay s& hét hiéu
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luc ngay sau khi ching t6i nhan dwoc ban chup van ban théng bao két qua lua
chon nha thau tir Bén thu huéng gui cho Bén yéu cau bao 1anh; trong vong 30
ngay sau khi hét thoi han hiéu luc cua hd so du thau.

Bat cr yeu cau bdi thuong nao theo bao lanh nay déu phai duoc dén t6i van
phong chung t6i tru'dC hoac trong ngay do.

DPai dién hgp phap cia ngan hang
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng ddu]

¥ Ghi chu:

(1) Ap dung trong trirong hop bién phdp bdo dam dy thau la thu bdo lanh cia t6
chiec tin dung hodc chi nhanh ngan hang nwoc ngoai duwoc thanh Ildp theo phap ludt Viét
Nam.

(2) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 BDL.

(3) Ghi ngay c6 thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 21.1 BDL.
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MAu sb 04(b)
BAO LANH DU THAU®
(&p dung doi véi nha thau lién danh)

Bén thu hwéng:  /ghi tén va dia chi cia Bén moi thau]

Ngay phéat hanh bao lIanh:___ [ghi ngay phat hanh bado lanh]

BAO LANH DU THAU s6:___ [ghi sé trich yéu cia Bdo l1anh di thau]

Bén baglanh:__ /ghi tén va dia chi noi phat hanh, néu nhiing thdng tin
nay chua ditoc the hién ¢ phan tiéu dé trén giay in]

Chiing t5i dugc thong béo rang [ghi tén nha thau]® (sau day goi la "Bén
yéu cau bao 1anh") s& tham du thau dé thuc hién goi thau [ghi tén goi thau]

thugc du an [ghi tén dw an] theo Thu moi thau/thong b4o moi thau sé [ghi s6
trigh'yéu ciia Thur moi thau/thdng bao moi thaul].

Chung t6i cam két véi Bén thy huong rang ching tdibao lanh cho nha thau

tham duy thau géi thau nay bang mot khoan tien la [ghi r® gia tri bang so,
bang chiz va dong tiéen s dung].

Bao ldnh nay c6 hiéu lyc trong ®) ngay, ké tr ngay___ thang
nim @,

Theo yéu cau caa Bén y&u cau bao 1anh, ching t6i, véi tu cach 13 Bén bao
lanh, cam két chic chan s& thanh toan cho Bén thu hudng mot khoan tién hay
cac khoan tién khong vuot qué tong sé tién 1a [ghi bang chi#] [ghi bang sa] khi
nhan duoc van ban thong bao nha thau vi pham tir Bén thu huong trong d6 néu
ro:

1. Nha thau rat hd so du thau sau thoi diém dong thau va trong thoi gian co
hiéu luc ctia ho so du thau;

2. Nha thau vi pham phép luat vé dau thau dan dén phai huy thau theo quy
dinh tai diém d Muc 40.1 — Chi dan nha thau ctia hd so moi thau;

3. Nha thau khéng tién hanh hodc tir chdi tién hanh thuong thao hop dong
trong thoi han 5 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bio moi dén thuong
thao hop dong ctia Bén moi thau, trir truong hop bét kha khang;

4. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién hop dong trong
thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc thong bao trung thau cia Bén moi thau
hodc d3 hoan thién hop dong nhung tir chdi ky hop ddng, trir trudng hop bat kha
khang;

5. Nha thau khong thyc hién bién phap bao dam thyc hién hop déng theo quy
dinh tai Muc 42 — Chi din nha thau ctia hd so moi thau.

Néu bat ky thanh vién nao trong lién danh [ghi day dii tén ciia nha thau
lién danh]vi pham quy dinh cta phap luat din dén khong dugc hoan tra bao dam
du thau theo quy dinh tai Muc 18.5 — Chi dan nha thau ctia hd so moi thau thi bao
dam du thau cua tat ca thanh vién trong lién danh s& khong duoc hoan tra.

Néu Bén yéu cau bao 1anh dugc lya chon: bao 1anh nay s& hét hiéu luc ngay
sau khi Bén yéu cau bao Ianh ky két hop dong va nop Bao lanh thuc hién hop
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d6ng cho Bén thy huong theo thoa thuan trong hop dong do.

Néu Bén yéu cau bao 1anh khong dugc lra chon: bao 1anh nay 58 hét hiéu
luc ngay sau khi ching:ti nhan dugc ban chup van ban thong bao ket qua lua
chon nha thau tir Bén’thu husng gui cho Bén yéu cau bao lanh; trong vong 30
ngay sau khi hét thgt han hiéu luc caa ho so du thau.

Bat cr yau cau bodi thudng ndo theo bao lanh nay déu phai duoc dén téi van
phong ching toi' truedc hodc trong ngay do.

Dai dién hgp phap cia ngan hang
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]

Ghi chu:

(1) Ap dung trong truong hop bién phdp bdo dam dw thau la thu bdo lanh cia té
chitee tin dung hodc chi nhanh ngdn hang nudc ngoai duwoc thanh ldp theo phap ludt
¥iet Nam. Khuyen khich cac ngdn hang sir dung theo Mdau nay, truong hop su dung
theo madu khac ma vi pham mot trong cdc quy dinh nhu: ¢ gia tri thap hon, thoi gian
hiéu lwc ngan hon so véi yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT, khong ding tén Bén
moi thau (don vi thu hwong), khong phai la ban goc va khong co chit ky hop 1¢ hodc co
kem theo diéu kién gay bdt loi cho Bén moi thau thi bdao lanh duw thau trong truong
hop nay duwoc coi la khong hop [é.

(2) Tén nha thau cé thé la mdt trong cdc truong hop sau day:

- Tén ciia ca nha thau lién danh, vi dy nha thau lién danh A + B tham dy thau thi
tén nha thau ghi la “Nha thau lién danh A + B,

- Tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc hién bao ld‘nh dw thau cho ca lién
danh hoac gho thanh vién khac trong lién danh, vi du nha thau lién danh A + B+C
tham du thau, truong hop trong thoa thudn lién danh phan cong cho nha thau A thuc
hién bao dam dy thau cho ca lién danh thi tén nha thau ghi la “nha thau A (thay mat
cho nha thau lien danh A + B +C)”; truong hop trong thoa thudn lién danh phdn cong
nha thau B thuc hién bao dam dy thau cho nha thau B va C thi tén nha thau ghi la
“Nha thau B (thay mat cho nha thau Bva C)”;

- Tén cua thanh vién lién danh thwc hién riéng ré bao lanh dy thau.

(3) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 BDL.

(4) Ghi ngay cé thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 21.1 BDL.
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MAu sb 05(a)
BAN KE KHAI THONG TIN VE NHA THAU
, Ngay:
S6 hiu va tén goi thau:
Trang / trang

Tén nhathau:  [ohi tén nha thau]

Trongdruong hop lién danh, ghi tén cua tung thanh vién trong lién danh

Noignha thau dang ky kinh doanh, hoat dong:  [ghi tén tinh/thanh phé noi
dang ky-kinh doanh, hoat dong]

Nam thanh 1ap cong ty:  [ghi nam thanh ldp cong ty]

" Pia chi hop phap ctia nha thau:__ /tai noi dang ky]

Thong tin vé dai dién hop phép ciia nha thau
Tén:

Dia chi:

S6 dién thoai/fax:

Pia chi email:

1. Kém theo 1a ban chup mét trong cac tai liéu sau day: Glay chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cua co quan c6 thAim quyén cap.

2. Trinh bay so d6 t chirc ctia nha thau.

..... ,ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hop phap ciia nha thau
[ghi tén, chitc danh, ky tén va déng dau]
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MAu sb 05(b)
BAN KE KHAI THONG TIN VE CAC THANH VIEN CUA
NHA THAU LIEN DANH®
, Ngay:
SO hi€u va tén goi thau:
Trang / trang

Tén nha thau lién danh:

Tén thanh vién cta nha thau lién danh:

" Qudc gia noi ding ky cong ty cua thanh vién lién danh:

Nam thanh lap cong ty ctia thanh vién lién danh:

Dia chi hop phap ctia thanh vién lién danh tai qudc gia ding ky:

Thong tin vé dai dién hop phap ctia thanh vién lién danh
Tén:

Dia chi:

S6 dién thoai/fax:
Pia chi e-mail:

1. Kem theo la ban chup mdt trong cac tai liéu sau day: Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cua co quan c6 thAim quyén cap.

2. Trinh bay so d6 to chtc.

..... ,Ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hop phap ciia nha thau
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]
Ghi chu:
(1) Truong hop nha thau lién danh thi tirng thanh vién cia nha thau lién danh
phai ké khai theo Mau nay.
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Mau s6 06(a)
BANG TONG HQP HQP PONG TUONG TU DO NHA THAU THUC
HIEN @
Tén nha thau: [ghi tén day du cia nha thau]
Thong tin tong.hop gié tri cac hop dong tuong ty:
STT| Ténva | Ngay | Ngay | Giahgp | Giatrihgp | Tén Tén Loai
s0 hep ky hoan | dong (doi | dongmanha | duw chi thuoc
dong:.* | hep | thanh | véinha thau dam an | dautw | cung
dong thau doc | nhiém (doi cap
lap) Véi treong theo
hop thanh hop
vién lién dong
danh)
., Ngay ....... thang.......... nam.....
Pai dién hep phap ciia nha thau
[Ghi tén, chizc danh, ky tén va déng ddu]
Ghi chu:

(1) Trong truong hep lién danh, tzng thanh vién trong lién danh ké khai theo

Mdu nay.
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MAu s6 06(b)

HOQP PONG TUONG TU DO NHA THAU THU'C HIEN®
Tén nha thau: [ghi'tén ddy di ciia nha thdu]
Thong tin vé tirng hgp ddng, mdi hop dong can bao dam céac thong tin sau day:

Tén va s hop dong [ghi tén day dui ciia hop dong, sé ky hiéu]
Ngay ky hop dong [ghi ngay, thang, nam]
Ngay hoan thanh [ghi ngay, thang, nam]

.  tone gid 5 7 Tuong duon VND
Gid hop dong. [ghi tong gia hop dong bang g g

SO tién va dong tién da ky]

Trong trrong hop la
thanh vién trong lién
danh odc nha thau phy,
ghifgia tri phan hop
déhg ma nha thau dam
nhiém

[ghi phén Tuong duong ~ VND

tram gid hop | [ghi so tién va
dong trong dong tién da
téng gid hop ky]
dong]

Tén du an: [ghi tén ddy di ciia dy an c¢é hop dong dang ké khai]

Tén Chu dau tu; [ghi tén ddy dii ciia chii dau tw trong hop dong dang ké khai]

bia chi: [ghi day di dia chi hién tai ciia chi dau tie]

bién thoai/fax: [ghi 50 dién thoai, so fax ké ca ma quoc gia, ma vung, dia chi
E-mail: e-mail]

Mo ta tinh chit twong tu theo quy dinh tai Muc 2.1 Chwong I11?

1. Loai thubc

[ghi thong tin phu hop]

2. V& gié tri

[ghi s6 tién bang VND]

3. V& quy md thuc hién

[ghi quy mé theo hop dong]

4. Cac dac tinh khac

[ghi cdc déc tinh khdc néu can thiét]

Nha thau phai giri kém theo ban chyp cc vin ban, tai liéu lién quan dén
cac hop dong do (xac nhan cua Chu dau tu vé hop dong da hoan thanh theo céc
ndi dung lién quan trong bang trén...).

Ghicha :

..... , Ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hep phap cia nha thau
[Ghi tén, chizc danh, ky tén va déng ddu]

(1) Trong trieong hop lién danh, timg thanh vién trong lién danh ké khai theo Mau nay.

(2) Nha thau chi ké khai ngi dung tuwong tw véi yéu cau ciia goi thau.
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Mau s6 07
TINH HINH TAI CHINH CUA NHA THAU ©

Tén nha thau:
‘ ~ Noay:

Tén thanh yvién cuia nha thau lién danh (n€u co6):
S liéu tai chinh cho 3 nim gan nhat @ [VND]

Nam 1: Nam 2: Nam 3:

Théng tin tir Bang cin doi ké toan

Tong tai san

Tong ng

Gi4 tri tai san rong

Tai sdn ngan han

No ngin han

Vén luu dong

Théng tin tir Bio cdo két qua kinh doanh

Téng doanh thu

Doanh thu téi
thieu 01 nam tir
hoat ddng san xuat
kinh doanh thudc®

Lot nhuan trudc
thué

Lo1 nhuan sau thué

Pinh kém 1a ban sao cic b&o c4o tai chinh (cic bang can ddi ké toan bao gom tat
ca thuyét minh c6 lién quan, va cac bao cao két qua kinh doanh) cho ba nim gan
nhat®, nhu da néu trén, tuan tha cac diéu kién sau:

1. Phan 4nh tinh hinh tai chinh ctia nha thau hodc thanh vién lién danh (néu la
nha thau lién danh) ma khong phai tinh hinh tai chinh ctia mét chu thé lién két nhu
cong ty me hodc cong ty con hodc cong ty lién két véi nha thau hodc thanh vién lién
danh.

2. Cac bao cdo tai chinh phai hoan chinh, day du noi dung theo quy dinh.

3. C4c bao céo tai chinh phai tvong tng véi cac ky ké toan da hoan thanh. Kém
theo 1a ban chup dugc chung thyc mot trong céc tai li¢u sau day:
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- Bién ban kiém tra quyét toan thué;

- T& khai tr quyét toan Fhué (thqé gid tri gia ting va thué thu nhap doanh nghiép) co
xac nhan cua co quan thuévé thoi diém da ndp to khai

- Céc bao céo tai chinh dugc kiém toan theo quy dinh;

- Tai liéu chimgiminh viéc nha thau da ké khai quyét toan thué dién tu;

- Van ban xa¢nhan cua co quan quan ly thué (x4c nhan sb ndp ca nam) vé viéc thuc
hién nghia vu ndp thug;

- Cac ta1 ficu khac.

Pai dién hop phap cia nha thau
[Ghi tén, chic danh, ky tén va déng ddu]

Ghi chu:

(1) Truong hop nha thau lién danh thi ting thanh vién ciia nha thau lién danh
phdai ké khai theo Mdu nay.

(2), (4) Khoang thoi gian dwogc néu o ddy can giong khodang thoi gian dwgc quy
dinh tai Muc 2.1 Chuong Il - Tiéu chuan danh gia HSDT.

(3) bé xdc dinh doanh thu binh qudan hang nam tw hoat dong san xudt kinh
doanh, nha thau sé chia tong doanh thu tir hogt dong san xuat kinh doanh cua cac nam
cho so nam dwa trén thong tin da dwoc cung cap.
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Miu s6 08
NGUON LUC TAI CHINH®

Néu 6 cac ngudn tai chinh du kién, chang han nhu cac tai san c6 kha nang
thanh khoan cao®,.¢4c han muc tin dung va cac ngudn tai chinh khac (khong phai
1a cac khoan tamcing theo hop dong) c6 san dé dap tmg yéu cau vé ngudn luc tai
chinh quy dinhtdi Mau s 9.

Ngudn lwe tii chinh ciia nha thiu

STT Ngudn tai chinh S6 tién (VND)
1
2
3
T(R)ng nguﬁn Iwe tai chinh cua nha thau (TNL)

........ , ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hep phap ciia nha thau
[Ghi tén, chizc danh, ky tén va dong ddu]

Ghi chu:

(1) Tirng nha thau hodc thanh vién lién danh phdicung cdp théng tin vé nguon lyc
tai chinh cua minh, kém theo tdi liéu ching minh.

Nguén lyee tai chinh ma nha thau dw kién huy dong dé thuc hién goi thau dwoc tinh
theo cong thirc sau:

NLTC =TNL -DTH

Trong do:

- NLTC la nguén lyc tai chinh ma nha thau du kién huy dong dé thuc hién goi
thau;

- TNL la tong nguon lwc tai chinh ciia nha thau (tong nguén lc tai chinh quy dinh
tai Mau nay);

- PTH la tong yéu cdu vé nguon lye tdi chinh hang thang cho cdc hop dong dang
thuwe hién (quy dinh tai Mdu s6 9).

Nha thau dwoe danh gid la dap g yéu cau vé nguon lic tai chinh cho géi thau
néu cé nguén lyc tai chinh dw kién huy dong dé thuc hién goi thau (NLTC) 16i thiéu
bdng gid tri yéu cdu tai tiéu chi danh gia 3.3 Muc 2.1 Chwong III — Tiéu chuan danh
gia HSDT.

Trwong hop trong HSDT, nha thau c¢é ndp kém theo ban cam két tin dung cua 16
chite tin dung hoat dong hop phdp tai Viet Nam, trong dé cam két sé cung cap tin dung
cho nha thau dé thuc hién géi thau dang xét véi han mikc t0i thiéu bang gid tri yéu cau
tai tieu chi danh gia 3.3 Muc 2.1 Chuong Il — Tiéu chudn danh gia HSDT trong Suot
thoi gian thuc hién hop dong thi nha thau dwoe danh gid la ddp g yéu cdu vé nguon
liee tai chinh cho géi thau va khéng phdi ké khai thong tin theo quy dinh Mau ndy va
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Mau 56 9.
(2) Tai san c6 kha nang thanh khodn cao 1 tién mdt va twong dwong tién mdt,
cac cong cuy tai chinh ngan han, cdc chirng khodn san sang dé ban, chung khodn dé

ban, cdac khoan phai th,g;ihu’ang mai, cdc khodn phdi thu tai chinh ngdn han va cdc tai
san khdc ma co thé chuyén doi thanh tién mat trong vong mot nam.
Y

&
909
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Mau so 09
NGUON LUC TAI CHINH HANG THANG CHO CAC HQP PONG
DANG THUC HIEN®
STT | Tén | Nguwoilién |Ngay hoan | Thoi han | Gia tri hop | Yéux ciu vé
hop | h€ cia Chu | thanh hep | con lai dong chwa | ngudn luc tai
dong {>dau tw (dia dong cua hop thanh chinh hang
chi, dién dong tinh | toan, bao | thang (B/A)
thoai, fax) bang gbm ca
thang | thué (B)®
(A)(Z)

T‘(R)ng yéu ciu vé nguon hre tai chinh hang thang cho cac hop
dong dang thuc hién (PTH).

........ nam........

thang..........
Pai dién hep phap ciia nha thau
[Ghi tén, chizc danh, ky tén va déng ddu]

Ghi cha:

(1) Tung nha thau hodc thanh vién lién danh phai cung cap thong tin duwoc néu
duoi day dé tinh todn tong cdc yéu cau vé nguon lwc tai chinh, bang tong cua: (i) cac
cam két hién tai cia nha thau (hodc tirng thanh trong vién lién danh) trong tdt cd cdc
hop dong ma nha thau (hodc tung thanh trong vién lién danh) dang thuc hién hodc sé
duwoc thiee hién; (i) yéu cau vé nguon lie tdi chinh doi voi hop dong dang xét theo xac
dinh ciia Chu dau tu. Ngoai ra, nha thau ciing phai cung cdp thong tin vé bdt ky nghia
vu tai chinh nao khdc cé thé anh huéng dang ké dén viéc thwc hién hop dong dang xét
néu nha thau dwoc trao hop dong.

(2) Thoi han con lai ciia hop dong tinh tai thoi diém 28 ngay trude ngay cé thoi
diém dong thdu.

(3) Gida tri hop dong con lai chira dwoc thanh todn tinh tai thoi diém 28 ngay
treée ngay cé thoi diém dong thau.




68

Mau s6 10
PHAM VI CONG VIEC SU DUNG NHA THAU PHU®

Tén nha Pha;}m vi Kh(‘)iA Gis tri % H0’p d(‘A)’ng hoa;lc Vﬁ,l.l
STT thiu phy® C.(zn(%) lu’(_)’l}g g))ng wée tinh® ban t‘hoakthuan voi
: viée viée nha thau phu®
1
2
3
4
...... , ngay ........ thang.......... nam........
Pai dién hop phap cia nha thau
[Ghi tén, chizc danh, ky tén va dong dau]
Ghi chu:

(1) Truong hop sir dung nha thau phu thi ké khai theo Mau nay.

(2) Nha thdy ghi cu thé tén nha thd“u phu. Triwong hop khi tham duw thau chia xdc
dinh dwoc cu thé danh tinh cua nha thau phu thi kh,o”ng phai ké khai vao cot nay ma
chzj ké khai vao cot “Pham vi cong viéc”. Sau do, néu du”,oc lwa chon thi khi‘huy dong
thau phuy thuc hién cong viéc da ké khai phai dwoc sw chap thugn cua Chu dau tu.

(3) Nha thau ghi cu thé tén hang muc céng viéc danh cho nha thau phu.

(4) Nha thau ghi cu thé khéi lwong céng viéc danh cho nha thau phy.

(5) Nha thau ghi cu thé gid tri % céng viéc ma nha thau phu dam nhdn so véi gid
du thau.

(6) Nha théu ghi cu thé sé hop dong hodc van ban théa thudn, nha thau phdi nép
kem theo ban goc hodc ban chup dwoc chieng thuc cac tai lieu do.
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Mau s6 11
BIEU MAU DU THAU

Tén nha thiu:
Tiéu chuan thue hanh tot ciia’nha thau®:
Tén goi thau:

STT| Ma | Ténthuoc| Témhoat | Nong | Puong| Dang | Quy | Nhém | Handing | GPKLH | Cosésian| Nwécsian| Pon | S6 lwgng | Phéan
thuoc ‘chat® do, dung | baoché | cach | thuoc | (Tuoitho) hoac xuat xuat vi | duthau | loai®
Ham GPNK @ tinh®
lwgng
Ghi chu:

1. Tiéu chudn thuc hanh tot cia nha thau: Ghi vé cdc Gidy chirng nhdn thuce hanh tot (WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodc twong dwong EU-
GMP, GSP, GDP) ma nha thau dwoc cdp.
2. Géi thau thuoc durgc lieu, thude cé truyén thi ghi “Tén thanh phan ciia thuoc .
3. Gidy dang ky luu hanh hodc GPNK: Ghi ré sé glay ddang ky luu hanh cia thude hodc sé gidy phép nhdp khau.
4. Pon vi tinh: Tinh theo don vi tinh nhé nhat (vién, ong, lo, tuyp, goi, chai...).
5. Phdn logi: Pé nghi ghi ro viéc mat hang thudc do nha thau triee tiép san xudt, nhdp khau hodc kinh doanh nhw sau dé phuc vu viéc cham diém:
a. Thuoc do nha thau truc tiép san xudt va di thau: ghi ky hiéu 1a SX.
b. Thuéc do nha thau triee tiép nhdp khau va diw thau: ghi ky hiéu la NK.
. Thudc do nha thau mua tir doanh nghiép san xudt, nhdp khdu hodc kinh doanh khdc dé dw thau: ghi ky hiéu la KD va ghi ré tén co sé
nhap khau doi voi thudce nhdp khau.
Cosoy 16 c6 thé bo sung mot sé cot chita cdc tiéu chi cham diém tai Mau SO 11 dé thudn tién cho viéc cham thau nhung phai dam bdo tinh canh tranh,
cong bang, minh bach, hiéu qua kinh té va khéng trdi véi cdc hanh vi bi cdm trong dau thau va cdc quy dinh hién hanh c¢6 lién quan.

...... , Ngay ........ thang.......... nam........
Dai di¢n hep phap caa nha thau
[Ghi tén, chic danh, ky tén va dong dau]
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B. CAC BIEU MAU THUQC HO SO PE XUAT VE TAI CHINH

MAu s6 12(a)

PON DU THAU®
(thudc HSPXTC)

(ap dungtrong truong hop nha thau khéng c6 dé xudt giam gid hodc cé dé xudt
giam gia trong thuw giam gia riéng)
oNgay:__ [ghi ngay thang nam ky don duw thau]
Tén goi thau:_ [ghi tén g6i thau theo théng bdo moi thau]
Tén dy an:  [ghi tén du an]

Thu moi thau sé: [ghi s6 trich yéu cia Thw moi thau doi véi dau thdu
han che]

Kinh giri:  [ghi day dii va chinh xdc tén ciia Bén moi thau]

Sau khi nghién ctru hd so moi thau va vin ban stra d6i hd so moi thau
s6  [ghi s6 ciia van ban sita d6i (néu c6)] ma chung toi da nhan duge, ching
t6i, __ [ghi tén nha thau], cam két thyc hién gbi thiu  [ghi tén géi thau]
theo ding yéu cau cua hd so moi thau. Cung véi HO so dé xuat vé k¥ thuat,
chung t6i xin guri kém don nay dé xuét vé tai chinh véi tong s6 tien 1a  [ghi
gid tri bang s6, bang chir va dong tién duw thau]?)cing véi bang tong hop gia du
thau kém theo.

Hb so dé xuat vé tai chinh nay c6 hiéu luc trong thoi gian ®ngay, ké
tr ngay thang nam @),
....... , ngay ........ thang.......... nam........

Dai dién hep phap ciia nha thau ©
[ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau ©]

Ghi chu:

(1) Nha thau lwu ¥, don dir thau phai dwoc ghi day dii va chinh xdc cdc thong tin vé
tén cia Bén moi thau, nha thau, thoi gian co hiéu lyc cua HSDXTC, dwoc dai dién hop
phdp cia nha thau ky tén, déng dau.

(2) Gia dy thau ghi trong don dy thau phdi cu thé, cé dinh bang sé, bang chir va
phdi pht hep, logic véi tong gia dir thau ghi trong bang tong hop gia du thau, khéng dé
Xudt cac gia dir thau khac nhau hodc ¢6 kém theo diéu kién gay bat loi cho Chu dau tu,
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Bén moi thau. Truong hop géi thau chia thanh nhiéu phan thi nha thau phdi ghi gid die
thau cho tirng phan va tong gid dw thau cho cdc phan ma nha thau tham dw thau, trweong
hop trong HSMT cho phép, chdo theo mét s6 dong tién khdc nhau thi nha thau can ghi ro
gia tri bang sé va bang &hir ciia tirng dong tién do nha thau chao.

(3) Ghi cu thé s6 ngay c6 hiéu lue, khéng dieot it hon s6 ngay quy dinh tai Muc 17.1
BDL. Thoi gian cdhiéu luc ciia HSPXTC dwoc tinh ké tir ngay cé thoi diém déng thau
dén ngdy cudi ¢ping c6 hiéu lie theo quy dinh trong HSMT. Tir thoi diém déng thau
dén hét 24 gioyciia ngay c6 thoi diém dong thau dwoc tinh 1a 1 ngay.

(4) Ghi ngay cé thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 21.1 BDL.

(32 Truong hop dai dién theo phdp ludt ciia nha thau ity quyén cho cdp dudi ky
don dir thau thi phai givi kém theo Gidy 1y quyén theo Mdau sé 02 Chwong ndy; truong
hoprtai diéu 1¢ cong ty hodc tqi cac tai liéu khac lién quan co phan cong trach nhiém
cho cdap dudi ky don di thau thi phdi giri kém theo cdc vin ban nay (khéng can Idp
Gidy 1ty quyén theo Mau sé 02 Chwong nay). Truong hop nha thdu la lién danh thi
phdai do dai dién hop phap cua tung thanh vién lién danh ky, tru truong hop trong van
ban théa thudn lién danh theo Mau sé6 03 Chwong ndy c6 quy dinh cdc thanh vién
trong lién danh théa thudn cho thanh vién dirng dau lién danh ky don dy thau. Truwong
hop tirng thanh vién lién danh cé ity quyén thi thiee hién nhw déi véi nha thau déc lp.
Néu nha thau tring thau, truéc khi ky két hop dong, nha thau phdi trinh Chit dau tw
ban chup dwoc chirng thyuc cdac van ban nay. Truwong hop phat hién thong tin ké khai
ban dau la khong chinh xdc thi nha thau bi coi la vi pham Muc 3 CDNT.
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MAu sé 12(b)

PON DU THAU®
(thugc HSBXTC)
(Gp dung trong$ruong hop nha thau cé dé xudt giam gid trong don dir thau)

Ngay: o fghi ngay thang nam ky don dw thau].
Tén goi thiu:_ [ghi tén g6i thiu theo théng bdo moi thau].
Tén du an:  [ghi tén du an].

Thu moi thau sb: [ghi s6 trich yéu ciia Thw moi thau doi véi dau thau han
che].

Kinh giri: [ghi ddy dii va chinh xdc tén ciia Bén moi thau].

Sau khi nghién ciru hd so moi thau va vin ban sira d6i ho so moi thau
s6 [ghi s6 ciia van ban sira doi (néu c6)] ma ching toi da nhan dugc, ching
toi, [ghi tén nha thau], cam két thuc hién goi thau [ghi tén goi thau]
theo ding yéu cau cta hd so moi thau. Cung véi HO so dé xuit vé k¥ thuat,
chung t6i xin giri kém don nay de xuat ve tai chinh véi tong so tién l1a [ghi
gid tri bang s6, bang chir va dong tién dw thau] @ cing véi bang tong hop gia du
thau kém theo.

Ngoai ra, ching toi tr nguyén giam gia du thau véi sb tién giam gia
la: [ghi gid tri giam gid bang so, bang chit va dong tién] @,

Gi4 du thau sau khi trir di gia tri giam gia 1a: [ ghi gid tri bang so, bang
chir va dong tién].

H6 so dé xuét vé tai chinh nay c6 hiéu lyc trong thoi gian ngay, ké tir
ngay thang nam ®),

.y NQAY ........ thang.......... nam........
Pai dién hop phap ciia nha thau ©
[ghi tén, chire danh, ky tén va déng dau ]

Ghi chu:

(1) Nha thau lwu y, don die thau phai diege ghi day dii va chinh xdc cdc thong tin vé
tén cia Bén moi thau, nha thau, thoi gian co hiéu lyc cua HSPXTC, dwoc dai dién hop
phdp ciia nha thau ky tén, déng dau.

(2) Gia du thau ghi trong don dy thau phdi cu thé, co dinh bang sé, bang chir va
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phdi phu hop, logic véi tong gia dir thau ghi trong bang tong hop gia du thau, khéng dé
Xudt cac gia dir thau khac nhau hodc cd kém theo diéu kién gay bdt loi cho Chu dau e,
Bén moi thau. Truong hop goi thau chia thanh nhiéu phan thi nha thau phai ghi gid dw
thau cho tirng phan va tong gid dw thau cho cdc phan ma nha thau tham dw thau, trieong
hop trong HSMT cho'phép chao theo mét sé dong tién khdc nhau thi nha thau can ghi ré
gid tri bang s6 va bang chik ciia tirng dong tién do nha thau chao.

(3) Ghi rg:giam gia cho toan bg goi thau hay giam gia cho mét hogc nhiéu cong
viéc, hang mycyndo do (néu ré cong viéc, hang muc duwoc giam gid).

(4) Ghi cu thé sé ngay c6 hiéu lue, khéng dieot it hon s6 ngay quy dinh tai Muc 17.1
BDL. Thi gian c6 hiéu luc cia HSPXTC duwoc tinh ké tir ngay cé thoi diém dong thau
dén ngay cudi cing cé hiéu lyc theo quy dinh trong HSMT. Tir thoi diém dong thau
dén-hét 24 gio ciia ngay cé thoi diém déng thau dwoc tinh la 1 ngay.

(5) Ghi ngay cé thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 21.1 BDL.,

(6) Truong hop dai dién theo phdp ludt ciia nha thau 1y quyén cho cdp dwéi ky
don dy thau thi phai givi kém theo Gidy 1y quyén theo Mau sé 02 Chwong ndy; truong
hop tai diéu 1é céng ty hodc tai cdc tai lidu khdc lién quan c6 phdn céng trach nhiém
cho cdp dudi ky don du thau thi phdi giki kém theo cdc van ban nay (khéng can ldp
Gidy 1y quyén theo Mau sé 02 Chwong nay). Truong hop nha thau la lién danh thi
phdai do dai dién hop phap cua tung thanh vién lién danh ky, tric truong hop trong van
ban théa thudn lién danh theo Mau sé 03 Chwong ndy c6 quy dinh cdc thanh vién
trong lién danh théa thudn cho thanh vién dimg dau lién danh ky don dir thau. Truwong
hop tirng thanh vién lién danh cé ity quyén thi thiee hién nhw doi véi nha thau déc ldp.
Néu nha thau tring thau, truée khi ky két hop dong, nha thau phai trinh Chi dau twe
bdan chup dwoc chitng thyc cdac van bdan nay. Truong hop phat hién thong tin ké khai
ban dau la khong chinh xdc thi nha thau bi coi la vi pham Muc 3 CDNT.
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Maiu s6 13

BIEU GIA DU THAU
Tén nha Ehﬁu: ] .
Tiéu chuan thwe hanh tot ciia nha than'™:
Tén goi thau:
Stt| Ma | Tén | Ténhodat | Nong | Pudng| Dang | Quy | Nhém | GPKLH | Co'sé| Nuéc| Pon | Gia | Pen | S6 | Thanh
thuoc| thuoc chat® do, dung | baoché| cach | thuoc hoic san | san Vi ké | giddw| lwgng | tién
ham GPNK® | Xuat | xuat | tinh® kk;al thau® dy
lugng ®) thau
....... ngay .......thang ....... nam.......
DPai dién hgp phap cia nha thau
[Ghi tén, chuc danh, ky tén va dong dau]
Ghi cha:

1. Tiéu chudn thwc hanh tot ciia nha thau: Ghi vé cdc Gidy chimg nhdn thuc hanh tot (WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodc twong dwong
EU-GMP, GSP, GDP) ma nha thau dwoc cdp.
2. Géi thau thuoc duroc liéu, thude cé truyeén thi ghi “Tén thanh phan ciia thuoc .
3. Gidy dang ky luu hanh hodc GPNK: Ghi ré sé gzay dang ky luu hanh cia thude hodc sé gidy phép nhdp khau.
4. Pon vi tinh: Tinh theo don vi tinh nhé nhat (vién, ong, lo, tuyp, goi, chai...).
5. Gid ké khai, Pon gid di thau: Tinh theo Bong Viét Nam (VND), dd c6 thué gid tri gia tang (VAT).

6. Pon gia du thau ciia nha thau la gid giao thuéc tai co s6 kham bénh, chita bénh.

Co soy té ¢6 thé bo sung mot so cot chiea cdc tiéu chi cham diém tai Mdu s6 13 dé thudn tién cho viéc cham thau nhung phai dam bao tinh
canh tranh, cong bang, minh bach, hiéu qua kinh té va khong trai voi cac hanh vi bi cam trong dau thau va cac quy dinh hién hanh co lién
quan.
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. A o , ~ Mau s0 14(a)
BANG KE KHAI CHI PHI SAN XUAT TRONG NUGC bOI VOI
THUOC PUQC HUONG UU PAIY

STT Tén thudc Gia tri

1 Tén%hudc thir nhat

614 chao cua thudc trong HSDT ()

Gia tri thué cac loai (trong d6 bao
gom thué nhap khau ddi véi cac yéu
t6 céu thanh thudc nhap khau, thué (1)
VAT va cac loai thué khac phai tra
cho thudc)

Ké& khai cac chi phi nhép ngoai
trong thuoc bao gdom cac loai phi, 1 (1
phi (néu o)

Chi phi san xuat trong nudc G =()— (1) — (1)
Ty 18 % chi phi sian xuit trong D (%) = G'/G (%)
nwéc Trong d6 G = (1) — (1)
2 Tén thudc thi hai
n Tén thude thir n
....... , NQAy ........thang ........ nam ........

Pai dién hop phap ciia nha thau
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng ddu]
Ghi chu:

(1) Truong hop thuéc khéng thudc doi twong wu ddi thi nha thau khéng phdi ké
khai theo Mau nay.
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Mdu sé 14(b)
Tén co s& San Xuat CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
trong nwéc Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay... thang .... nam...

BANG THUYET MINH CHI PHI SAN XUAT TRONG NUGC
TRONG CO CAU GIA

(Tinh cho mét don vi dong géi nhod nhat)

Tén thudc, s6 gidy dang ky Tut haNN: ....coveeveieieiecececceee e,
Hoat chat, ndng d6 hodc ham TUONG: .....c.oveeveeeeeeeeeeee e
Dang bao ché, quy cAch AONE ZOI: ....vvveverrereeerieereresee e erese s

TN CO SO SAN XUAL: +vveee oo ettt

Ponvi S6 [Pongia 'nanh | Chiphi

STT Noi dung chi phi tinh | lwong | (VND) ( \';K:IIE) ) ’:228
A | San luwgng tinh gia
B | Chi phi san xuét, kinh doanh
| Chi phi truc tiép:

Chi phi nguyén li€u, vat li¢u, cong cuy,

dung cy, nhién li¢u, ndng lugng truc ti€p
Chi phi nhan cong truc tiép

C},ﬁ phi khau hao may moc t}liét bi truc
tiép (truong hop dugc trich khau hao)

w [N B

Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh &
4 | trén) theo dac thu cua tung nganh, linh
vuc

Il | Chi phi chung

Chi phi san xuit chung (dbi v6i doanh
nghi¢p)

Chi phi ban hang

5
6 | Chi phi tai chinh (néu co)
7
8

Chi phi quan ly

Tong chi phi san xuit, kinh doanh

C | Chi phi phan bé cho san phim phu
(néu co)
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Ponvi S6 [Pon gia Thanh | Chi phi

STT Noi dung chi phi tinh | lweng | (VND) ( \’jllflré) ) :323
D | Gia thanh toan bo
D | Gia thanh toan b 01 (m{t) don vi sin
ph?;m
E | Loi nhuan duv kién
G | Thué gia tri gia ting, thué khac (néu
c0) theo quydinh
H | Gia du thau

Ghi chu: Nha thau nop cac tai liéu chang minh lién quan chi phi san xuét trong
nugc:
| Giam doc co s& san xuat thudc
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong dau)
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Phin 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP
Chwong V. PHAM VI CUNG CAP

Muc 1. Pham vi va tién d6 cung cip thudc

Pham vi va {ién do cung cap thudc duoc Bén moi thau dua vao HSMT va
phai bao gom Mo ta vé cac yéu cau k¥ thuat mat hang thudc s& dugc cung cip
cling nhu tién'do cung cép.

Cac thong tin trong Muc nay dé hd tro cac nha th?ﬁu~ khi lap cac bang gia
theo cac mau tuong 1’mg quy dinh tai Chuong IV — Biéu mau du thau.

1,.,Pham vi cung cap thudc va dich vu lién quan (neu c0)

PHAM VI CUNG CAP THUOC

Y'Bén moi thau liét ké chi tiét danh muc cac thudc cdu cung cap. Trong do
éan néu ré danh muc thube véi so lrong va cdc thong tin cy thé theo cdc Bdng
pham vi cung cdp, tién do cung cdp va yéu cau vé ky thudt ciia thuoc.

Chui dau tw ghi r6 doi véi timg phan ciia goi thau khong chao thau thudc
nhdp khau theo tiéu chi ky thudt thuoc Danh muc thudc san xudt trong nuoc dap
itng véu cau vé diéu tri, gia thudc va kha ndng cung cdp do BS Y té c¢éng bo
thuoc tiéu chi ky thudt do.

2. Biéu tién dd cung cip

BIEU TIEN PO CUNG CAP

Tién dé yéu cdu cung cdp can dwoc Bén moi thau lap thanh biéu didi day,
trong do néu ro ten thudc véi sé6 lwong yéu cau, dia diém va tién dé cung cdp cu
thé.

Thuéc c6 thé dwoc yéu cdu cung cdp thanh mét hodc nhiéu dot khac nhau
tiy theo yéu cau ciia géi thau.Can civ quy mé, tinh chat cua goi thau ciing nhw
loai thudc cu thé ma quy dinh, chang han yéu cau cung cdp vao mét thoi diém
cu thé (ngay thang cu thé), sau mot sé tudn nhdt d,mh‘ke tir khi hop dqng co hiéu
lic hoac quy dinh trong mot khoang thoi gian (tir tuan thir __deén tuan thir __ké
tir khi hop dong co hiéu lyc).

Dia diém cung cdp: . [ghi tén Bén moi thau].

- S6 nha/sé tang/sé phong:

- Tén dwong, pho:

- Thanh phé:

- Ma buu dién:

- S6 dién thoai:

Muc 2. Yéu cﬁu vé k¥ thuat

Yéu cau vé ky thudt bao gom yeéu cau ky thudt (mang tinh ky thudt thuan
tay) va cac Yeu cdu khdc lién quan dén viéc cung cap thudc (trir gid). Yéu cdu vé
ky thudt phai dwoc néu day di, ré rang va cu thé dé lam co sé cho nha thau Idp
HSDT.

Trong yéu cau vé ky thudt khong dwoc dwa ra cac diéu kien nham han ché
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sw tham gia ciia nha thau hodc nham tao loi thé cho mdt hodc mét sé nha thcfu
gay ra su canh tranh khong binh dang dong thoi ciing khong dwa ra cdac yeu cau
quda cao dan dén lam ting gid du thau hodc lam han ché sw tham gia cua cdac nha
thau, khong dwoc néusyéu cau vé nhdn hiéu, xudt xir cu thé cia thuéc, ké ca viéc
néu tén nuéc, nhémyiude, vimg lanh thé gdy ra sw phdn biét doi xir.

Khi chwa é8'két qua cia dam phdn gia thudc duoc cong bé, néu Héi dong
T huoc va Diéuitri ciia co so'y té thong nhdt y kién can sit dung thuoc biét duoc
goc hodc sinh pham tham chiéu dé phuc vy nhu cau diéu tri ddc thii, co s6 y té
xdy dung gbi thau thudc biét duwoc goc hodc tuong dwong diéu tri nhung phai

ghi kem tlteo cum tur “twong duwong diéu tri” dé tao thudn loi cho nha thau trong
qud trinh chudn bi HSDT.

You cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

2.1. Giéi thiéu chung vé du én va goéi thﬁu

Muc nay néu thong tin tom tat ve dy an va vé goi thau nhi dia diém thye hién
dy an, quy mé cia dir an, yéu cau vé cung cdp thudc thude goéi thau thoi gian thuc
hién g6i thau va nhitng thong tin khdc tiy theo tinh chdt va yéu cdu ciia goi thau.

2.2, Yéu c?tu vé ky thuat

Yéu cau vé ky thudt bao gém yéu cdu vé ky thudt chung va yéu cau vé kj
thudt chi tiét doz VO'l thudc thuéc pham vi cung cap cua goz thau.

Yéu cau vé mat ky thudt chung la cdc yéu cau vé thuéc (bao gom: Tén hoat
chat, Nong do, Ham lwong, Duong dung, Dang bao ché, Pon vi tinh va Nhém
thuéc. Déi véi goi thau thudc biét dwoc goc hodac twong dwong dzeu tri c6 thém
théng tin tén thubc. Poi véi goi thau thuoce dwoc liéu, thuéc co truyen thi tén
hoat chat dwoc thay thé bang thanh phan dwoc liéu); cdc yéu cau vé kiém tra,
thir nghiém, déng goi, van chuyén, cdc diéu kién khi hdu tai noi thuéc dwoc sir
dung.

Néu Bén moi thau yéu cau nha thau cung cdp trong HSDT ciia minh mét
phan hodc toan bé cdc théng s6 ky thudt, cdc bang biéu ky thudt hodc cdc théng
tin ky thudt khéc thi Bén moi thau phai quy dinh ré tinh chdt va mirc do théng
tin yéu cau va cdch trinh bay cdc théng tin dé trong HSDT.

[néu yéu cau cung cdp ban tom tat théng sé ky thudt thi Bén moi thau phdi
ghi théng tin vao bang dwdi day. Nha thau sé soan mét bang tiwong tw dé chirng
minh thuéc do nha thau chao tudn thii véi cac yéu cdau dé.]

2.3. Cac yéu ciu khz’ic

Cac yéu cau khdc ve ky thudt bao gom yéu cau vé pham vi cung cap, yéu
cau vé tién do cung cdp theo quy dinh tai Muc 1 Chuong nay, yéu cdu ve
phuong thirc thanh toan, yéu cau vé cung cdp tai chinh (neu c6) va diéu kién tin
dung kém theo. Cdc yéu cau nay phdi dwoc néu chi tiét dé nha thau chudn bj
HSDT.

Muc 4. Kiém tra va thir nghiém

CAc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gdm c6: _ [ghi danh s&ch cac
kiém tra va thir nghiém].
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BANG PHAM VI CUNG/CAP, TIEN PQ CUNG CAP VA YEU CAU VE KY THUAT CUA THUOC

Tenhoat | “oB89% | puomg | DDA T ponvi| S8 | Giaké | Nhom | Tiéndg | Gia tri bio dim
STT £ 0 |o¢ ham R che . £ A A
chat .| dung tinh lwong hoach thuoc cung cap du thau
0 lugng
1
2
2. P6i voi goi thau thude biét duge goc hodc twong dwong diéu tri:
Tén hogt | 107 NUoChode | Nong dd, | oy | Dang | ponyi| S8 | Giaké | Nném | Tiénap | G tribdo
SUT chit tuong duong L1 dun bao ché inh | Tlwon hoach | thudc | cungca dam dy
diéu tri lwgng g tinh ong : g cap thiu
1
2
3. Poi v6i géi thau thudce dwoe lidu, thude co truyen:
s o A Nﬁngdﬁ, \ 5 . J 0z 1L hé i AR £nG T
STT Tén thanh phan el i })u\'o’ng Dang bao Dq’n vi So Gia ké | Nhom Tien d§ Gia tri bao
cua thuoc P dung ché tinh lwgng hoach thuoc cung cap dam dy thau
(néu co)
1
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Phén 3. PIEU KIEN HQOP PONG
VA BIEU MAU HQP PONG

Chuong V1. PIEU KIEN CHUNG CUA HQP PONG

1. Dinh nghia

Trong hop dong nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu
Sau.

1.1. “Chu dau tu” 1a t6 chire duoc quy dinh tai PKCT;
1.2. “Hop ddng” 13 thoa thuan gitra Cha dau tu va nha
thau, thé hién bing vin ban, dugc hai bén ky két, bao
gdm ca phu luc va tai liéu kém theo;

1.3. “Nha thau” 1 nha thau trang thau (c6 thé 1a nha thau
doc 1ap hoac lién danh) va dugc quy dinh tai PKCT;

1.4. “Nha thau phu” 12 mot ca nhan hay to chirc ¢ tén
trong danh sach cac nha thau phu do nha thau chinh dé
xuat trong HSDT hodc nha thau thyc hién cic phan cong
viéc ma nha thau chinh d& xuét trong HSDT; ky Hop
ddng v6i nha thau chinh dé thyc hién mot phan cong viée
trong Hop dong theo ndi dung da ké khai trong HSDT
duge Chu dau tu chép thuan;

1.5. “Tai liéu Hop dong” nghia la cac tai liéu duoc liét ké
trong Hop dong, bao gdbm bat ky ban sira d6i, bo sung
nao cua Hop dong;

1.6. "Gia hop dong"la tong sb tién ghi trong hop dong
cho viéc cung cp thudc va dich vu lién quan. Gia hop
dong da bao gom tat ca cac chi phi vé thué, phi, 1& phi
(néu co);

1.7. “Ngay” la ngay duong lich; thang 1a thang duong
lich;

1.8. “Hoan thanh” 1a viéc Nha thau hoan tat cac dich vu
lién quan theo cac diéu khoan va diéu kién quy dinh tai
Hop dong;

1.9. "Pia diém du an" 1a dia diém duoc quy dinh tai PKCT.

2. Thir ty wu tién

Céc tai liéu cau thanh Hop dong duoc sip xép theo thir
tu uu tién sau day:

2.1. Hop dong, keém theo cac phu luc hop dong;

2.2. Thu chap thuan HSDT va trao hop dong;

2.3. Quyét dinh phé duyét két qua lua chon nha thau;
2.4. DKCT;

2.5. bPKC;

2.6. HSDT va cac van ban lam rd HSDT cua Nha thau;
2.7. HSMT va cc tai liéu stra d6i HSMT (néu co);

2.8. Céc tai liéu khac quy dinh tai DPKCT.

3. Luat va ngon
ngir

Luat Qiéu chinh hop dong 1a luat Viét Nam, ngdn ngit cua
hop dong 1a tiéng Viét.
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4. Uy quyén

Trir khi c6 quy dinh khac trong PKCT, Chi dau tu co
thé uy quyén thyc hién bat ky trach nhiém nao cta minh
che nguoi khac, sau khi thong bao bang van ban cho Nha
thau va c6 thé rat lai quyét dinh uy quyén sau khi d3
thong béo bang vin ban cho Nha thiu.

5. Théng bao

5.1. Bét cir thong bdo nao ctia mot bén giri cho bén kia
lién quan dén hop dong phai dugc thé hién bang vin ban,
theo dia chi quy dinh tai PKCT.

5.2. Thong bao cia mot bén s& duogc coi 1a co hiu luc ké
tir ngay bén kia nhan dugc hoac theo ngay hiéu luc néu
trong thong bao, tlly theo ngay nao dén mudn hon.

6. Bio” dam thuc
hiénshgp dong

6.1. Bao dam thuc hién hop dong phai duoc ndp 1én Chu
dau tu khong mudn hon ngay quy dinh tai Thu chap
thuan HSDT va trao hop dong. Bao dam thuc hién hop
dong dugc ap dung theo hinh thirc, gia tri va hiéu luyc quy
dinh tai PKCT.

6.2. Thoi han hoan tra bao dam thuc hién hop dong theo
quy dinh tai DPKCT.

7. Nha thau phu

7.1. Nha thau dugc ky két hop dong véi cac nha thau phu
trong danh sach cac nha thau phu quy dinh tai PKCT dé
thuc hién mot phﬁn cong viéc néu trong HSDT. Vigce su
dung nha thau phu s& khong 1am thay ddi cac nghia vu cta
nha thau. Nha thau phai chju trach nhiém trudc Chi dau tu
vé khbi luong, chét lugng, tién do va cac nghia vu khac ddi
v6i phan viéc do nha thau phu thyc hién.

Viéc thay thé, bo sung nha thau phu ngoai danh sach cac
nha thau phu da duoc néu tai Muc nay chi dugc thuc hién
khi ¢6 1y do xac dang, hop 1y va duge Chu dau tu chap
thuan.

7.2. Nha thau khéng duge str dung nha thau phu cho cac
cong viéc khac ngoai cong viée ké khai sir dung nha thau
phu néu trong HSDT.

7.3. Yéu cau khic vé nha thau phu quy dinh tai PKCT.

8. Giai quyét tranh
chap

8.1. Chu dau tu va nha thau c6 trach nhiém giai quyét cac
tranh chdp phat sinh giita hai bén thong qua thuong
lugng, hoa giai.

8.2. Néu tranh chap khong thé giai quyét duoc bang
thuong lugng, hoa giai trong thoi gian quy dinh tai
PKCT ké tir ngay phat sinh tranh chap thi bat ky bén nao
cling déu ¢ thé yéu cau dua viéc tranh chap ra giai quyét
theo co ché duoc quy dinh tai PKCT.

9. Pham vi cung
cap

Thudc phai duoc cung cip theo quy dinh tai Chuong V -
Pham vi cung cap va dugc dinh kém thanh Phu lyc bang
gia hop dong va la mot bo phan khong tach roi cua hop
ddng nay, bao gdm céc loai thudc ma nha thu phai cung
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cap cung voi don gia cua cac loai thuoc do.

10. Tién d¢ cung
cAp thudc, lich
hoan thanh céac
dich vu lién quan
(néu c6) va tai ligu
ching tir

Tién do cung cap thude va lich hoan thanh cac dich vu lién
quan (néu c6) phai duoc thuc hién theo quy dinh tai Muyc 1
Chuong V — Pham vi cung cap. Nha thau phai cung cip cac
hoa don va/hoac cac ching tur tai liéu khac theo quy dinh
tai DPKCT.

11. Trach nhiém
cua Nha thaa

Nha thau phai cung cap toan bd thudc va cac Dich vu lién
quan (néu co) trong Pham vi cung cip quy dinh tai Muyc 9
PKC va theo tién do cung cép thude, lich hoan thanh cac
dich vu lién quan quy dinh tai Muc 10 BKC.

12. Leai hop dong
va gia hop dong

12.1. Loai hop dong theo quy dinh tai PKCT.

12.2. Gia hop dong quy dinh tai PKCT 1 toan bo chi phi
dé thyuc hién hoan thanh viéc cung cap thudc va dich vu
lién quan cua goi thau néu trong Bang gia hop dong trén
co s bao dam tién do, chat lugng theo ding yéu céu cua
6i thau. Gia hop dong da bao gom toan bd cac chi phi vé
thué, phi, 1 phi (néu c6).

12.3. Bang gia hop déng quy dinh tai Phu luc bang gia
hop ddng 13 mot bo phan khong tach roi cua hop dong nay,
bao gdm pham vi cung cip va thanh tién ctia cic hang muc.

13. Piéu chinh gia
hgp dong va khoi

Viéc diéu chinh gia hop dong va khdi luong hop dong thuc
hién theo quy dinh tai PKCT.

lwong hop dong
14. Dieu chinh | Viéc diéu chinh thué thuc hién theo quy dinh tai PKCT.
thué

15. Thanh toan

15.1. Viéc thanh toan thuc hién theo quy dinh tai PKCT.
Trudng hop Chu dau tu thanh todn chdm, Nha thau s& duoc
tra 14i trén sb tién thanh toan chim vao 1an thanh toan ké
tiép. Lai suat thanh toan cham duoc tinh tir ngdy ma I8 ra
phai thanh toan cho dén ngay thanh toan thyc t& va mac 13
sudt ap dung 13 mrc 14i suat hién hanh dbi véi cac khoan
vay thuong mai bang VND.

15.2. Pong tién thanh toan la: VND.

16. Ban quyeén

Nha thau phai hoan toan chju trach nhiém vé moi thiét
hai phat sinh do viéc khiéu nai ctia bén thtr ba vé viéc vi
pham ban quyén so hitu tri tué lién quan dén thudc ma
nha thau d4 cung cap cho Chil dau tu.
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17. Str dung cac tai
licu va thong tin
lién quan dén hop
dﬁng

17.1. Néu khong c6 su dong y trudc bang vin ban cua
Cht dau tu, Nha thau khong duoc tiét 10 nodi dung cua
hgp dong ciing nhu dic tinh k¥ thuat, théng tin do Chu
dau tu hodc dai dién ctia Chu dau tu dwa ra cho bt c ai
khong phai la nguoi c6 lién quan dén viéc thyc hién hop
ddng. Viéc nha thau cung cp cac thong tin cho nguoi co
lién quan dén viéc thuc hién hop dong duoc thuc hién
theo ché d6 bao mat va trong pham vi can thiét cho viée
thue hién hop dong nay.

17.2. Néu khong c6 sy dong y bang van ban cua Chu dau
tu, nha thau khong duoc str dung bat cir thong tin hodc tai
liéu nao quy dinh tai Muc 17.1 BKC nay vao muc dich
khac trir khi vi myc dich thuc hién hop dong.

17.3. Cac tai ligu quy dinh tai Muc 17.1 BDKC thudc
quyén sé hitu ctia Cht dau tu. Khi Chi du tu ¢6 yéu cau,
nha thau phai tra lai cho Chu dau tu céc tai liéu nay (bao
gdém ca cac ban chup) sau khi di hoan thanh nghia vy
theo hop dong.

18. Théong sé ky
thuat va  tiéu
chuan

Thudc duoc cung cap theo Hop déng nay s€ phai tuan
theo céc thong so ky thuat Vé’tiéu chuan dé cap tai Muc 2
Chuong VI — Pham vi cung cap;

19. Pong goi thude

Nha thau s& phai dong goi thudc ding yéu cau quy dinh
tai DPKCT phu hop voi tung loai phuong tién van chuyén
dé chuyén thudc tir noi xuat hang dén dia diém giao hang
quy dinh. Viéc dong goi phai bao dam thube khong bi hu
hong do va cham trong khi béc d& van chuyén va cac tac
dong khac cua moi truong. Kich thudc va trong lugng
ciia mdi kién hang phai tinh dén diéu kién van chuyén
nhu khoang cach, phuong tién van chuyén, diéu kién co
sO ha ting... tir noi xudt hang dén dia diém giao hang quy
dinh.

20. Bio hiém

Thudc cung cap theo hop dong phai dugc bao hiém day
da dé bu dap nhimg mat mat, ton that bat thu’(mg trong
Qua trinh san xuat, van chuyén, luu kho va giao hang theo
nhitng ndi dung dugc quy dinh tai PKCT.

21. Van chuyén va
cac dich vu phat
sinh

Yéu cau vé van chuyén thuoc va cac yéu cau khac dugc
quy dinh tai PKCT.
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22. Kiém tra va
thir nghiém thuoc

22.1. Chu dau tu hodc dai dién cua Chu déu tu ¢d quyén
kiém tra, thtr nghiém thudc duoc cung cap dé khang dinh
thudc d6 c6 dic tinh ky thuat phu hop véi yéu cau cua
Kop ddng. Noi dung, dia diém va cach thirc tién hanh
kiém tra, thr nghiém dugc quy dinh tai PKCT.

22.2. Bat ky thudc nao qua kiém tra, thir nghiém ma
khong phu hop voi déc tinh ky thuét theo hop ddng thi
Chu dau tu co quyen tir choi.

Trir trudng hop bat kha khang theo quy dinh tai Muc
25DKC, néu nha thau khong thyc hién mot phan hay toan
bd ndi dung cong viée theo hop dong trong thoi han da
néu trong hop dong thi Chu dau tu ¢ thé khau trir vao gia
hop ddng mot khoan tién bodi thuong tuong tng véi % gia
tri cong viéc cham thyuc hién nhu quy dinh tai PKCT tinh
cho mdi tuan cham thuc hién hodc khoang thoi gian khac
nhu thoa thuén cho dén khi noi dung cong viéc do duoc
thie hién. Cha dau tu s& khau trir dén % t6i da nhu quy
dinh tai PKCT. Khi dat dén mirc t6i da, Chu dau tu c6 the
xem xét cham dit hgp dong theo quy dinh tai Muyc 28
DbKC.

23. Boi thuong
thiét hai
24. Yéu ciu chit

lwgng va han sw
dung thuoc

24.1. Nha thau bao dam rang thudc dugc cung cip bao
dam chét luong theo tiéu chuan di cap phép luu hanh va
bdo ddm con han st dung, trir khi ¢6 quy dinh khac néu
tai PKCT. Ngoai ra, nha thau ciing phai bao dam rang
thudc dugc cung cip theo hop ddong s& khoéng cd céc
khuyét tat ndy sinh c6 thé dan dén nhitng bat loi trong
qua trinh sir dung binh thudng cua thude.

24.2. Yéu cau vé han sir dung dbi voi thuéequy dinh tai
PKCT.

25. Bat kha khang

25.1. Trong hop dong nay, bat kha khang duoc hiéu 1a
nhimng sy kién ndm ngoai tam kiém soat va kha ning
ludng trude cia cac bén, chang han nhu: chién tranh, bao
loan, dinh cong, hoa hoan, thién tai, 1T lut, dich bénh,
cach ly do kiém dich.

25.2. Khi xay ra trudng hop bat kha khang, bén bi anh
hudng boi sy kién bat kha khang phai kip thoi thong bao
bang van ban cho bén kia vé su kién d6 va nguyén nhan
gay ra sy kién. Pong thoi, chuyén cho bén kia gidy xac
nhan vé su kién bat kha khang d6 duoc cip bdi mot to
chtric c6 tham quyén tai noi xay ra su kién bat kha khang.

Trong khoang thoi gian khong thé thuc hién hop dong do
diéu kién bat kha khang, Nha thau theo huéng dan cia
Chu dau tu van phai tiép tuc thuc hién cac nghia vu hop
ddng ctia minh theo hoan canh thyc té cho phép va phai
tim moi bién phap hop ly dé thuc hién cic phan viéc
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khong bi anh huéng boi su kién bat kha khang. Trong
truong hop ndy, Chi dau tu phai xem xét dé bdi hoan cho
Nha thau cac khoan phu phi can thiét va hop 1y ma ho
phai ganh chiu.

25.3. Mot bén khong hoan thanh nhiém vu cuia minh do
truong hop bat kha khang s& khong phai bdi thuong thiét
hai, bi phat hodc bi chdm dut hop dong.

Truong hop phat sinh tranh chip giita cac bén do su kién
bét kha khang xay ra hodc kéo dai thi tranh chap s& duoc
giai quyét theo quy dinh tai Muc 8 PKC.

26. Hi¢u-chinh, bo
sung h¢p dong

26.1. Viéc hiéu chinh, bo sung hop dong co thé dugc
thuc hién trong cac truong hop sau:

a) Thay d6i phuong thirc van chuyén hoic déng goi;

b) Thay doi dia diém giao hang;

¢) Thay d6i thoi gian thuc hién hop dong;

d) Thay doi thudc trang thau;

d) Céc ndi dung khac quy dinh tai PKCT.

26.2. Chui dau tu va nha thau sé& tién hanh thuong thao dé
1am co so ky két phu luc bod sung hop dong trong trudong
hop hiéu chinh, bd sung hop dong.

27. Piéu chinh tién
d¢ thuc hién hgp
dong

Tién d6 thuc hién hop ddéng chi dugc diéu chinh trong
trurong hop sau day:

27.1. Truong hop bt kha khang, khong lién quan dén vi
pham hoic so suat cta cac bén tham gia hop dong;

27.2. Thay d6i pham vi cung cap, bién phap cung cap do
yéu cau khach quan lam anh hudéng dén tién d6 thyc hién
hop dong;

27.3. Truong hop diéu chinh tién do thuc hién hop dong ma
khong 1am kéo dai tién do hoan thanh du 4n thi cic bén
tham gia hop df)ng thoa thuén, thong nhat viéc diéu chinh.
Trudng hop diéu chinh tién d6 thyuc hién hop dong lam kéo
dai tlen d hoan thanh dy én thi phai bao cdo nguoi €6 tham
quyén xem xét, quyét dinh.

27.4. Céc truong hop khéac quy dinh tai PKCT.

28. Cham dit hop
dong

28.1. Chu dau tu hodc nha thau ¢ thé chim dut hop dong
néu mot trong hai bén c6 vi pham co ban vé hop dong
nhu sau:

a) Nha thau khong thuc hi¢n mdt phﬁn hoac toan bd noi
dung cong viéc theo hop dong trong thoi han da néu
trong hop dong hoic trong khoang thoi gian di duge Chu
dau tu gia han;

b) Cha dau tu hodc Nha thau bi pha san hoic phai thanh
1y tai san dé tai co cAu hodc sap nhap;

¢) C6 biang ching cho thdy Nha thau dd vi pham mot
trong cac hanh vi bi cAm quy dinh tai Piéu 89 Luat dau
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thau s6 43/2013/QH13 trong qua trinh dau thau hosc thyc
hién Hop ddng;

d)«Cac hanh vi khac quy dinh tai PKCT.

28.2. Trong trudng hop Chu dau tu chdm dut viée thuc
hién mot phan hay toan bd hop dong theo diém a Muc
28.1 PKC thi nha thau s& chju trach nhiém bdi thudng
cho Chu dau tu nhitng chi phi vuot trdi cho viéc thuc
hién phan hop ddng bi chdm dut nay. Tuy nhién, nha thau
van phai tiép tuc thuc hién phan hop dong khong bi chdm
dit va chiu trach nhiém bao hanh phan hop dong do minh
thuc hién.

28.3. Trong trudong hop Chu dau tu chim dat hop dong
theo quy dinh tai diém b Muc 28.1 PKC, Chu dau tu
khong phai chiu bat cir chi phi dén bu ndo. Viéc cham dut
hop ddng nay khong lam mat di quyén loi ciia Cha dau tu
duoc hudng theo quy dinh cia hop dong va phap luét.
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Chuwong VIL. PIEU KIEN CU THE CUA HQOP PONG

Trir khi ¢6 quy dinh./khéc, toan bo PKCT phai duge Bén moi thau ghi day du
trude khi phat hanh HSMT.

PKC 1.1 | Chudau tula:  [ohi tén hop phdp day di ciia Chii dau tie].
PKC 1.3 | Nhathau: [ghi tén Nha thau tring thau]

PKC 1.9 | Did diém Dy an/Piém giao hang cudi cung la:  [ghi tén va
thiong tin chi tiét vé dia diém].

PKC 2.8 <} Cac tai lidu sau ddy ciing 1a mot phan cta Hop dong:  /liét ké
" | tai liéu].

PKC4 Chu dau tu [cé thé hodc khéng thé] iy quyén cac nghia vu va
trach nhi€ém cia minh cho nguoi khéc.

PKC 5.1 | Cac thong bao can giri vé Chu dau tu theo dia chi dudi day:
Nguoinhan:  [ghi tén day du ciia nguoi nhdn, néu c0].

Dia chi:  [ghi day dii dia chi].

Dién thoai:  /[ghi sé dién thoai, bao gom ma quoc gia va md
thanh pho].

Fax:___[ghi sé fax, bao gom md quéc gia va md thanh pho].

Dia chi email:  /ghi dia chi email (néu co)].

PKC 6.1 | - Hinh thtc bao dam thyc hién hop dong: __[can cir quy mo, tinh
chdt va yéu cau ciia géi thau, quy dinh nha thau cung cdp mot
bdo ddam thyc hién hop dong theo hinh thirc thu bdo lanh do Ngdn
hang hodc t6 chirc tin dung hoat dong hop phadp tai Viét Nam
phat hanh hodc theo hinh thirc dat coc bing Séc. Truong hop Nha
thau nép Thw béo lanh ciia Ngdn hang hodc t6 chire tin dung hoat
dong hop phap tai Viét Nam phat hanh thi phai la bao dam khong
c6 diéu kién (tra tién khi cé yéu cdu, theo Mau sé 17(a) va Mau
6 17(b) Chuong V| — Biéu mdu hop dong)].

- Gia tri bao dam thyc hién hop déng: % Gia hop dong. [ghi
gid tri cu thé can civ quy mé, tinh chdt cia g6i thau, tir 2% dén
10% Gid hop dong].

- Hicu luc cua bao dam thyc hién hop déng: Bao dam thuc hién
hop ddng c6 hiéu luc ké tir ngdy hop ddng c6 hiéu luc cho dén hét
ngdy _ thang nam [can cir quy mé, tinh chdt va yéu
cau cua goi thau ma quy dinh thoi han nay, vi du: Bao dam thuc
hién hop dong phdi co hiéu lyc cho dén khi toan bé thuoc dwoc
ban giao, hai bén ky bién ban nghiém thu va Nha thau chuyén
sang nghia vu bao hanh theo quy dinh].

PKC 6.2 | Thoi han hoan tra bao dam thyuc hién hop dong:  [ghi cu thé
thoi han hoan tra bao dam thuc hién hop déng can cir tinh chat
va yéu cau ciia goi thau].
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PKC 7.1

Danh sach nha thau phu:_ /ghi danh sach nha thau phu phit hop
voi danh sach nha thau phu néu trong HSDT].

DKC 7.3

Néu cac yéu cau can thiét khac vé nha thau phu ;. /[ghi yéu cau
khac véyha thau phu (néu co)].

DKC 8.2

Thoi’ gian d¢ tién hanh hoa giai:_ /ghi s6 ngay tién hanh hoa
Griai quyet tranh chp:  [ghi cu thé thoi gian va co ché xir y
tranh chdp can cit quy mé, tinh chat cua goi thau. T rong do cdn
néu ro thoi gian gui yéu cau gidi quyét tranh chdp, t6 chirc gidi
quyét tranh chap, chi phl cho viéc gidi quyét tranh chap...].

DKC 10

Nha thau phai cung cap cac thong tin va chimg tir sau day vé viéc
van chuyén thudc:__ [Héa don thuéc va phiéu kiém nghiém cho
ting 16 hang].

Chu dau tu phai nhan dugc céc tai li¢u chung tir néi trén trudc
khi thudc dén noi, néu khong Nha thau s& phai chiu trach nhiém
vé bat ky chi phi nao phat sinh do viéc nay.

Nha thau cam két phiéu kiém nghiém cho ‘tung 16 hang dat yéu
cau chat lugng theo dung hé so ding ky thude dd dugc co quan cd
tham quyén phé duyét

PKC 12.1

Loai hgp déng:_[ghi loai hop déng theo ké hoach lwa chon
nha thau dwoc duyét].

DKC 12.2

Gia hop dong:  [ghi gid hop a”ong theo gia tri néu trong Thu
chap thuagn HSDT va trao hop a"ong]

DKC 13

Piéu chinh gia hop dong va khoi lugng hop dong:

- B6i véi loai hop dong tron goi: [ghi “khong ap dung”];

- Péi v6i loai hop dong theo don gia diéu chinh: [ghi nhu
sau.

“a) Viéc diéu chinh gia hop dong chi dugc ap dung trong thoi gian
hop déng con hiéu luc;

b) Viéc diéu chinh don gia duoc thuc hién tir thoi diém phat sinh
yéu t6 1am thay doi gia va chi ap dung dbi vai khdi luong duoc
thue hién theo dang tién do ghi trong hop dong hodc tién do duoc
diéu chinh theo quy dinh tai Muc27 DKC. Khong diéu chinh don
gia cho cac khéi lugng cong viéc trong hop dong tuong ung voi
s6 tién da tam g hop dong,

c) Gia hop dong s& dugc diéu chinh trong thoi gian thyuc hién hop
dong nham phan anh nhiing thay doi vé chi phi nhan cong va
nguyén li€u san xuét thudc. Viéc diéu chinh gia s€ duoc thyuc hi¢n
theo cong thirc sau:

poplaslb M| p
M
0 0
atb+c=1
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Trong do

P1 = Gi4 phai tra cho nha thau sau khi diéu chinh

Po = «Gia Hop dong (gia co ban)

a = yéu td cb dinh thé hién loi nhuan va phi quan ly

chung ‘dugc gop vao trong Gia hop dong, théng thuong trong
khoang tir 5% dén 15%

b =_ udc tinh ty 1¢ cua chi phi lao dong (nhan cong) trong
gid hop dong ‘
C = udc tinh ty 1¢ cua chi phi vat tu trong gia hop dong

Lo, L1 = = lan luot 1a chi sd gia nhan cong ap dung cho nganh san

xuat thudc tai nude xuat xtr cua thudc vao ngay co ban va ngay

diéu chinh gla

Mo, M= lan luot 1a chi so gia vat tu vao ngay co ban va ngay

diéu chinh gi4 tai nudc xuat x clia thuoc

Trong HSDT, nha thau phai ghi & ngudn trich dan cac chi s6 do,

va gia tri cic chi s6 vao ngdy co ban.

Cac hé sb a, b, va ¢ s& do Bén moi thau xac dinh nhu sau:

a= [dzen gia tri hé SO]

b= [dzen gid tri hé SO]

c= [dién gid tri hé so]

Ngay co ban = 28 ngay trudc thoi diém dong thau.

Ngay diéu chinh gia = /dién s6 tuan] tuan trudc ngay chat hang

lén tau (thuong twong tng vai thoi diém khi qua trinh san xuat da

hoan thanh mdt nira).

Piéu kién thuc hién diéu chinh gi:

(i) Khong duoc phép diéu chinh gia ngoai thoi han giao hang géc.

Thong thuong, diéu chinh gia khong duoc 4p dung cho khoang

thoi gian cham tré ma Nha thau phai chiu toan bo trach nhiém.

(i) Néu dong tién thé hién gia hop dong Po khong phai 1a dong

tién ghi chi sd gia nhan cong va nguyén li¢u san xuat thudc thi s&

ap dung mot hé s6 quy ddi dé tranh sai sét khi diéu chinh gia hop

dong. Hé so quy d6i phai twong g véi ty 16 ty gia héi doai gitra

hal dong tién vao ngay co ban va ngay diéu chinh gia da xac dinh
& trén.

(iii) S6 tién tuong tng v4i khoan thanh toan tam Gmg cho Nha

thau s& khong duoc diéu chinh gia.

d) biéu chinh khéi luong:

- Nhitng khéi luong cong viée ting do 16i chii quan ctia Nha thau

gay ra thi khong dugc phép diéu chinh;

- DB6i v6i nhimg khdi lugng cong viée trong bang gia hop dong

ma thyc té thyc hién chénh léch qua 20% khdi luong quy dinh

ban dau thi hai bén phai théa thuan nguyén tic diéu chinh don gia

hop 1y, phu hop véi diéu kién thay doi khéi lugng (ting hodc

giam) khi thanh toan cho phan khoi luong thuc hién chénh léch

qua 20% nay;
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- Nhiing khdi lugng phat sinh ngoai diéu kién quy dinh diéu
chinh ban dau cua hop dong hoic truong hop can phai c6 sy tham
gia ctia cashai bén trong hop déng dé ngan ngira, khic phuc cac
rui ro thudc trach nhi€ém mdt bén thi hai bén cuing ban bac thong
nhat bién phap xi Iy.

DKC 14

Diéu¢hinh thué:  /; ghi “dwoc phép” hoac khong duwoc phép”
ap-dung diéu chinh thué. Truong hop dwoc phép ap_dung diéu
chinh thué thi ghi: “trong qua trinh thyc hi¢n hop dong truong
hop tai thoi diém thanh todn néu chinh sdch vé thué cé su thay
déi (ting hodc giam) va trong hop dong c6 quy dinh dwoc diéu
chinh thue dong thoi nha thau xudt trinh dwoc cdc tai liéu xdc
dinh ré s6 thué phat sinh thi khoan chénh léch cua chinh sach vé
thué sé dwoc diéu chinh theo quy dinh trong hop d‘ong”]

PKC 15.1

Phuong thirc thanh toan:  [cdn cit tinh chdt va yéu cau cia goi
thau ma quy dinh cu thé néi dung nay.

Viéc thanh todn cho nha thau c6 thé quy dinh thanh toan bdang
tien mat, thue tin dung, chuyén khodn ... sé lan thanh toan Ia nhiéu
lan trong qué trinh thyc hién hodgc thanh toan mét lan khi hoan
thanh hop dong.

Thoi han thanh todn trong vong 90 ngay ké tir khi nha thdu xudt
trinh day du cac ching tir theo diing qui dinh cia phdp ludt.
bong thoi, can quy dinh cu thé vé ching tir thanh toan phi hop
Vi quy dinh cua phap ludt.

PKC 19

bong goi thudc:  [can cir quy méd, tinh chdt cia tung logi
thuéc ciing nhuw phuong thirc van chuyén ma quy dinh cu thé viéc
dong goi. Trong do can néu ré quy dinh Vvé cdch thire déng goi,
vt liéu dong géi, théng tin vé thuéc ghi trén bao kién dong gdi,
cdc chi dan cho viéc boc do, van chuyén...].

DPKC 20

Noi dung bao hiém:  [cdn cit tinh chat va yéu cau ciia goi thau
ma quy dinh cu thé ngi dung ndy trén co sé bao dam phii hop véi
quy dinh ciia phdp ludt ciing nhie phit hop véi cdc diéu kién
thwong mai duoc ap dung].

DKC 21

- Yéu cau vé van chuyén thubc:  [néu yéu cdau vé vin chuyén
thuée, bao gom ca dia diém giao thuoc Wy theo yéu cdu va tinh
chat ciia goi thau].

- Céc yéu cau khac:  [can cir quy mé, tinh chdt cia g6i thau
ma quy dinh ngi dung nay ...

DPKC 22.1

Kiém tra, thir nghiém thuoc: ___[can cie quy mé, tinh chdt ciia g6i
thau ma quy dinh cu thé viéc kiém tra, thir nghiém cua nha thau
trén co sé phit hop véi yéu cau quy dinh tai Chwong V - Pham vi
cung cdp. Viéc kiém tra, thir nghiém co thé quy dinh theo timg giai
doan nhw: trude khi giao thuédce, khi thuéc dén... Trong c&c quy
dinh vé kiém tra, thir nghiém can néu dwoc cac noi dung co ban
nhu: thoi gian, dia diém, cdach thirc tién hanh, chi phi cho viéc
kiém tra, thir nghiém... ciing nhw quy dinh vé cach thire xir Iy doi
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Véi cdc thuoc khdng dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém].

DPKC 23

Tong gia tri boi thuong thiét hai toi da la: % [ghi mirc boi
thwong thiét hai 16 da].

Mirc kha trir: %/tuan (hodc ngay, thang...) [ghi cu thé quy
dinh vé mirc khau triv la bao nhiéu % ndi dung cong viéc cham
thwcshién thy theo tinh chdt va yéu cdu cia géi thau].

DKC 24.1

Né1’dung yéu cau bao dam khac doi véi thude: _ [néu noi dung
yéu cau bao dam khac doi voi thuoc (néu co).].

DKC 24.2

Yeéu cau vé chat luong va han st dung: _ [néu ngi dung yéu
cau trén co sé quy dinh mot sé ndi dung sau:

- Dam bao con han s dung: Han sir dung con lgi cua thudc
tring thau tinh tir thoi diém thuéc cung ung cho co so'y té ‘ phai
bdo dam toi thiéu con 06 thang doi véi thudce cé han dung tir 02
ndam tré lén; 03 thang déi véi thuoc c¢é han ding tir 01 dén duéi
02 nam; 1/4 han ding doi véi thudc c¢é han ding dwéi 01 nam.

- Co ché giai quyét cac hw hong, khuyét 1Gt phat sinh, thuéc kém
chat lrong, phan iing co hai cua thuéc phat sinh trong quda trinh
su dung thuéc: Can néu thoi gian Chi dau tw thong bdo cho Nha
thau vé cdc hi hong, khuyét tt, thuoc kém chat lwong, phan img
C6 hai ciia thubc phdt sinh; thoi han Nha thau phdi tién hanh
khdc phuc thudc kém chdt heong, phan g c6 hai ciia thude sau
khi nhan dwoc thong bao cua Chu dau tu; chi phi cho viéc khdc
phuc cdc hwe héng, khuyét tdt, thuéc kém chat heong, phdn iing c6
hai cia thuéc va Nha thau phdi chiu toan bo chi phi cho viéc khdc
phuc...].

DPKC 26.1
(d)

Céac nodi dung khac vé hiéu chinh, bo sung hop dong:  /néu cu
thé cdc néi dung khdc (néu cd)].

Truong hop thuoc du thau cd thay doi trong qué trinh lya chon
nha thau hogc cung ung thuéc tring thau nhung thuoc thay thé
chwa dwroc chao trong ho so dir thau, chi dau fu dwoc xem xét dé
nha thau thay thé thuéc theo quy dinh tai Khodn 6 Piéu 37 cua
Thong fir s6 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019.

DKC 27.4

Céc trudong hop khac:  [néu cu thé cdc truong hop khdic (néu
co)].

DPKC 28.1
(d)

Céc hanh vi khac: [néu cu thé cdc hanh vi khdc (néu c6)].
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Chuong VIII. BIEU MAU HQP PONG

Chuong nay bao.gom cac biéll mau ma sau khi ghi thong tin hoan chinh s€ tro
th‘émh mot phan cualop dong. Mau bao lanh thyc hién hgp dong va Mau bao lanh
tién tam tmg danhrcho Nha thau trang thau ghi thong tin va hoan chinh sau khi duoc
trao hop dong.

I\/Iﬁu’ so 5(a). Thu chég thudn HSDT va trao hop ddng (ap dung doi véi hinh
thizc tw dauthau tai co so'y te).

Mag'sé 15(b). Thu chap thuan HSDT va trao thoa thuan khung (ap dung doi
vai hinhr thitc dau thau tap trung).

Madu sé 16(a). Hop ddng (dp dung doi véi cdc co sé y té).

Madu sé 16(b). Thoa thuan khung (&p dung d@éi véi mua sam tdp trung).

M s6 17(a). Béo lanh thyc hién hop dong (truong hop bdo lanh véi co so y
te).

Madu 56 17(b). Bao lanh thyc hién hop dong (truong hop bao lanh tdp trung).
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MAu sé 15(a)
THU CHAP THUAN HO SO DU THAU VA TRAO HQP PONG
, hgay thang nam

Kinh gui: [ghi téiva dia chi cia Nha thau tring thaw, sau ddy goi tdt la “Nha
thau .

Vé viéc: Thang bao chdp thudn hé so dy thau va trao hop dong

Can cir Quyét dinhs6_ ngdy  thang_ nam  cta Chu dau tu [ghi tén
chi dau tw, saw’ddy goi tat la “Chu dau tw”’] vé viéc phé duyét két qua lva chon
nha thau goithau [ghi tén, sé hiéu goi thau], Bén mai thau [ghi tén Bén moi thdu,
sau ddy gof tat la “Bén moi thau”’] xin théng bao Chu dau tu da chap thuan ho so
du thaua trao hop ddng cho Nha thau dé thuc hién géi thau [ghi tén, sé hiéu goi
thau. Truwong hop go6i thau chia thanh nhiéu phdn thi ghi tén, sé hiéu cia phan ma
nha-thau dwoc céng nhdn tring thau] véi gia hop dong 1a ... [ghi gia tring thau
trong quyér dinh phé duyét két qua lya chon nha thau] véi thoi gian thuc hién hop
dong 1a___ [ghi thoi gian thuec hién hop dong trong quyér dinh phé duyét két qud lira
chon nha thau].

Pé nghi dai dién hop phap cia Nha thau tién hanh hoan thién va ky két hop
ddng véi Chu du tu, Bén moi thau theo ké hoach nhu sau:

- Thoi gian hoan thién hop déng:__ [ghi thoi gian hoan thién hop dong], tai
dia diém [ghi dia diém hoan thién hgp dong];

- Thai gian ky két hop dong:___ [ghi thoi gian ky két hop dong]; tai dia diém
[ghi dia diém ky két hop dong], giri kém theo Dy thao hop dong.

Dé nghi Nha thau thyc hién bién phap bao dam thuc hién hop dong theo Mau
s6 17 Chuong VIII — Biéu mau hop dong cua hd so moi thau véi sb tien_ va thoi
gian hiéu luc___[ghi sé tién twong 1mg va thoi gian c6 hiéu luc theo quy dinh tai
Muc 6.1 DKCT cua HSMT].

Vian ban nay 1a mot phan khong thé tach roi caa hd so hop dong. Sau khi nhan
duoc van ban nay, Nha thau phai cé vin ban chap thuan dén hoan thién, ky két hop
dong va thuc hién bién phép bao dam thuc hién hop dong theo yéu cau néu trén,
trong d6 nha thau phai cam két nang luc hién tai cua nha thau van dap ang yéu cau
cta hd so moi thau. Chii dau tu s& tir chdi hoan thién, ky két hop déng vai Nha thau
trong trudng hop phat hién ning luc hién tai cua nha thau khong dap tng yéu cau
thuc hién goi thau.

Néu dén ngdy  thang nim @ ma Nha thau khéng tién hanh hoan thién,
ky két hop ddng hoac tir chdi hoan thién, ky két hop déng hodc khéng thuc hién
bién phap bao dam thuc hién hop dong theo cac yéu cau néu trén thi Nha thau s& bi
loai va khong duoc nhan lai bao dam dur thau.

Pai dién hop phap ciia Bén moi thau
[ghi tén, chitc danh, ky tén va dong ddu]
Tai liéu dinh kém: Dy thao hop dong
Ghi chu:
(1) Ghi thoi gian phi hop Véi thoi gian quy dinh trong Mdu thie bao 1anh di thau.
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' ‘ ‘ M3u sb 15(b)
THU CHAP THUAN HO SO DU THAU
VA TRAO THOA THUAN KHUNG

, hgay thang nam

Kinh gti: [ghiftén va dia chi ciia Nha thau tring thau, sau day goi tat 1a “Nha
thau "]
Vé viéc: Fhong béo chap thuan ho so du thau va trao thoa thuan khung

Can ¢ Quyét dinh s ngady  thang nam  cua Chu dau tu [ghi tén
chu dau g, sau ddy goi tat 1a “Chu dau tw”’] vé viéc phé duyét két qua lva chon
nha th&u go6i thau [ghi tén, sd hiéu goi thau], Bén moi thau [ghi tén Bén moi thdu,
sau_day goi tat 1a “Bén moi thau ] xin thong bao Chu dau tu da chap thuan ho so
duSthau va trao thoa thuan khung cho Nha thau dé thuc hién géi thau [ghi tén, so
hiéu goi thau. Truong hop goi thau chia thanh nhiéu phdn thi ghi tén, s¢ hiéu cua
phan ma nha thdu duwoc cng nhdn tring thau] véi gia hop dong 1a ...... [ghi gia
tring thau trong quyét dinh phé duyét két quda lwa chon nha thau] véi thoi gian thuc
hién hop dong 1a___[ghi thoi gian thuc hién hop dong trong quyét dinh phé duyét
két qud lwa chon nha thau].

Pé nghi dai dién hop phéap cua Nha thau tién hanh hoan thién va ky két thoa
thuan khung véi Chu dau tu, B&n moi thau theo ké hoach nhu sau:

- Thoi gian hoan thién thoa thuan khung:__ [ghi thoi gian hoan thi¢n thoa
thugn khung], tai dia diém [ghi dia diém trung tdm mua sam tap trung hoan thién
thoa thuan khung];

-Thoi gian ky két thoa thuan khung:__ [ghi thoi gian ky két théa thudn
khung]; tai dia diém [ghi dia diém ky két thoa thudn khung], gtri kém theo Dy thao
thoa thuan khung.

Pé nghi Nha thau thuc hién bién phap bao d¢am thuc hién hop déng theo Mau
s6 17 Chuong VIII — Biéu mau hop ddng cua hd so mai thau véi so tién_ va thoi
gian hiéu luc___ [ghi sé tién trong vng va thoi gian c6 hiéu luc theo quy dinh tai
Muc 6.1 DKCT cua HSMT].

Vin ban nay 1a mot phan khong thé tach roi caa hé so hop dong. Sau khi nhan
duoc van ban nay, Nha thau phai c6 van ban chap thuan dén hoan thién, ky két hop
ddng va thuc hién bién phép bao dam thuc hién hop dong theo yéu cau néu trén,
trong d6 nha thau phai cam két nang luc hién tai cua nha thau van dap ang yéu cau
ctia hd so moi thau. Pon vi mua sam tap trung s& tir chbi hoan thién, ky két thoa
thuan khung véi Nha thau trong trudong hop phéat hién nang luc hién tai caa nha thau
khong dap (g yéu cau thyc hién goi thau.
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Néu dén ngdy  thang nim @ ma Nha thau khéng tién hanh hoan thién,
ky két thoa thuan khung hoac tir chdi hoan thién, ky két thoa thuan khung hoic
khong thuc hién bién phdp bao dam thyuc hién hop dong theo cac yéu cau néu trén
thi Nha thau s& bi loai v& khong dugc nhan lai bao dam du thau.

Dai dién hgp phap ciia Bén moi thau
[ghi tén, chic danh, ky tén va dong dau]

Tai ligt dinh kém: Dy thao thoa thuan khung

GHi chu:
(1) Ghi thoi gian phi hgp véi thei gian quy dinh trong Mdu thur bao 13nh dy thau.
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MAu s6 16 (a)

HOQP PONG @
‘ , , ngay thang nam
Hop dong so: ‘
Goi thau: [ghi tén goi thau]
Thudc du an; [ghi ten dw an]

- Cian ctat D<) (B6 ludt Dan su so 33/2005/QH 11 ngay 14/6/2005 ciia Quoc hoi);

-Canct @ (Ludt Pdu thau $6 43/2013/QH13 ciia Quéc hoi);

- Can e @ (Nghi dinh sé6 63/2014/NP-CP ngay 26/6/2014 ciia Chinh phii
quy dinh clfi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt déau thau ve lya chon nha thciu);

-Canctr Quyétdinhsd  ngady  thang  nim cua vé viée
phé duyét két qua lua chon nha thau goi thau  [Ghi tén géi thau] va thong bao
chapthuan HSDT va trao hop dongsé ___ ngdy _ thang nam cua Bén
méi thau;

- Can clr bién ban thuong thao, hoan thién hop doéng da dugc Bén moi thau va
nha thau trang thau ky ngdy  théng nam ;

Chung t6i, dai dién cho cac bén ky hop dong, gdm co:

Chi dau tw (sau day goi 1a Bén A)

Tén Chu dau tu [ghi tén chii ddu tu] :

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

E-mail:

Tai khoan:

Ma s6 thué:

Dai di¢n 1a 6ng/ba:

Chtrc vu:

Gidy uy quyén ky hop dong s ngdy  thang  nam  (truong hop duoc
1y quyén).

Nha thiu (sau diy goi 1a Bén B)

Tén nha thau [ghi tén nha thau tring thau] :

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

Tai khoan:

Ma s6 thué:

Dai dién 1a 6ng/ba:

Chtrc vu:

Gidy Uy quyén ky hop dong s6  ngdy  thang  nim  (truong
hop dwoc ity quyén).

Hai bén thoa thuan ky két hop d6ng cung cap thudc véi cac ndi dung sau:

Piéu 1. Poi tugng hop dong

DPoi tuong cua hop dong 1a cac thube duoc néu chi tiét tai Phy luc kém theo.
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Diéu 2. Thanh phan hgp dong

Thanh phan hop dong va thir tu uu ti€n phap 1y nhu sau:

1. Van ban hop ddng(kém theo Pham vi cung cip va bang gia ciing cac Phu luc
khéac);

2. Bién ban thuong thao, hoan thién hop dong;

3. Quyet dinh ph¢ duyét két qua lya chon nha thau;

4. Diéu kién ¢u thé cua hop dong,

5. Diéu kiéfchung cua hop dong;

6. HO soddir thau va cac vin ban lam 1o hd so dy thau caa nha thau trung thau
(néu co);

7. H6.80 moi thau va céc tai liéu stra d6i hd so moi thau (néu co);

8..@4c tai liéu kém theo khac (néu co).

Piéu 3. Trach nhiém ciia Bén A®

Bén A cam két thanh toan cho Bén B theo gia hop dong quy dinh tai Piéu 5 cla
hep dong nay theo phuong thirc duge quy dinh tai diéu kién cu thé cua hop dong ciling
nhu thuc hién day da nghia vu va trach nhiém khac duoc quy dinh tai diéu kién chung
va diéu kién cy thé ciia hop dong. Truong hop Bén A cham thanh toan so véi thoi
han quy dinh tai Hop dong, Bén A s& phai chju muc 13i suat Ngan hang Nha nudc
tuong tng véi s6 ngay cham thanh toan.

Piéu 4. Trach nhiém ciia Bén B®

Bén B cam két cung cap cho Bén A day du cac loai thude nhu quy dinh tai Diéu 1
ctia hop dong nay, dong thoi cam két thyc hién day da cac nghla vu va trach nhiém
duoc néu trong diéu kién chung va diéu kién cy thé ciia hop dong.

Piéu 5. Gia hop dong va phwong thirc thanh toan

1. Gia hop ddng: __ [ghi ré gid tri bang s6, bang chit va dong tién ky hop dong].

2. Phuong thirc thanh toan: [Thanh toan theo phuong thirc quy dinh tai Muc 16.1
DKCT]

Piéu 6. Loai hop dong: [ghi logi hop dong phii hop véi quy dinh tai Muc
12.1 DKCT].

Piéu 7. Thoi gian thuc hién hop dong: [ghi thoi gian thic hién hop dong
phU hop voi quy dinh tai Muc 1.3 BDL, HSDT va két qud thwong thdo, hoan thién hop
dong giita hai bén].

Piéu 8. Hiéu luc hop dong

1. Hop dong c6 hiéu luc ké tr  [ghi cu thé ngay cé hiéu e ciia hop dong].

2. Hop ddng hét hiéu luc sau khi hai bén tién hanh thanh 1y hop dong theo luat
dinh.

Hop ddng duoc 1ap thanh  bd, Chu dau tu gitt b, nha thau gitt b, cac
bd hop dong c6 gia tri phap 1y nhu nhau.

DAI DIEN HQP PHAP CUA DAI DIEN HQP PHAP CUA
NHA THAU CHU PAU TU
[ghi tén, chirc danh, ky tén va [ghi tén, chirc danh, ky tén va

dong dau) dong dau]
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Ghi chaz:

(1) Cén ciz quy md, tinh chdt cia géi thau, ngi dung hep dong theo mau nay cé
thé sira doi, bé sung cho phi hop, dac biét 1a doi véi cac ngi dung khi thwong thao co
su khac biét so voi DKCE:

(2) Cdp nhqt cacvan ban quy pham phap ludt theo quy dinh hi¢n hanh.

(3) Hop dongphdi quy dinh rd cac c‘z’zeu khoan vé trach nhiém giza nha thau va
co SOy té vé viéc khdng giao hang diing tién dg, sé lwong va viéc thanh toan khdng
ding han, siz dung thuoc khdng diing quy dinh tai Khoan 4 Diéu 37 Thong fw SO
15/2019/TT-B¥T ngay 11/7/2019 theo hop dong da ky két gizza nha thau va co so'y té.]
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PHU LUC BANG GIA HQP PONG

&em theo hop dong sé

,ngay

thang

nam )

Phy luc nay dwoc ldpgren co so yéu cau néu trong HSMT, HSDT Va nhitng théa thudn da dat dwoc trong qud trinh thuwong théo,

hoan thién hop dong, hab gom gid (thanh tién) cho tieng ‘hang muc, noi dung cong viéc. Gia (thanh tlen) cho tirng hang muc, ngi dung
cong viéc da bao gom cdc chi phi vé thué, phi, I¢ phi (néu cd) theo thué sudt, mirc phi, I¢ phi tai thoi diém 28 ngay trude ngay cé thoi

diém déng thawtheo quy dinh

BANG GIA HQOP PONG
STT | Tén thudc | Tén hoat chat/ | Nong Dang bao Quy Han ding | GDKLH| Cosé | Don S6 Pon gia Thanh
Tén thanh d9, ham che, cach (Tuoi tho) hoac |sanxuat| vi | lwgng | (cO VAT) tien
phan cia lwgng dwong | dong goi GPNK | -Nuwéc | tinh (co VAT)
thuoc dung san xuat
1
2
3
Tong cong gia hop dong

(Két chuyén sang Diéu 5 hop dong)

PAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU
[ghi tén, chitc danh, ky tén va déng dau]

PAI DIEN HQP PHAP CUA CHU PAU TU

[ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau]
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Mdu sé 16(b)
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

THOA THUAN KHUNG
Sé:
VIVEUNG CAP tNUBC ..ot
thUGC GO thAU SO ..., (theo quyét dinh duwoc phé duyét)

Can cir Lugt Pdu thau sé 43/2013/QH13 ngay 26/11/2013 cua Quac héi
Nué€ Cong hoa xa hgi chu nghia Viét Nam;

Can cir Nghi dinh 63/2014/ND-CP ngay 26/6/2014 cua Chinh phuz Quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Pau thau vé lya chon nha thau;

Can cir Thong e s6 35/2016/TT-BTC ngay 26/02/2016 cuia Bé Tai chinh
hwéng dan viéc mua sam tai san nha nudc theo phirong thirc tdp trung;

Can cir Thong fw s6 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cia BS Y té quy
dinh viéc ddu thau thudc tai cac co sé'y té cong lap;

Can cir Quyét dinh s6 ..../0D-...... ngay .../...[..... cia ...[Pon vi cé tham
quyén]... vé viéc phé duyét Ké hoach lia chon nha thau ...[ghi tén géi thaul]....
cua ......[ghi tén dom vi mua sam tdp trung]...;

Can cir Quyét dinh so ... 1QD-........ ngay ...../....[..... cua ...[ghi tén
don vi mua sam tap trung]...vé viéc phé duyét Ho so yéu cau ...[ghi tén goi
thau]....;

Can cir Quyét dinh S6......IQP-.......... ngay .../....[..... cua ...[ghi tén don
Vi mua sam tap trung]...ve vigc phé duyét ket qua lua chon nha thau...[ghi tén
goi thau].... ;

Can cir Thur chap thugn Ho so' d@é xuat va trao théa thugn khung cua
..[ghi tén don vi mua sam tgp trung] ...,

...... [Ghi thém cdc can cur khac (neu co)]... ...

HO6m nay, ngay ............ thang ....... nim ... , tai ...[ghi tén dia diém ky
thoa thugn khung ]..., Chang téi gom:

I. Co quan ky théa thuan khung (sau day goi la Bén A):

Tén Chu dau tu [ghi tén chu dau tu]:

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

Tai khoan:

M4 s6 thué:

Pai dién la éng/ba:
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Chuc vu:

Gidy uy quyén ky Thoa thuan khung s6 _ ngdy  thang  nim

__ (trudng hop duoc uy quyén).

I1. Nha thau (sau day goi l1a Bén B)

Tén nha thau fghi tén nha thau tring thau]:

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

Tai khoan:

M4 sb thué:

Dai dién la 6ng/ba:

Churc vu:

Gidy uy quyén ky Thoa thuan khung s6 _ ngay _ thang  nim
_ (truong hop duoc uy quyeén).

Hai bén théng nhat ky két Thoa thuan khung cho viéc cung cap thuéc cho
C4C co SO Y té trén toan qudc/dia phuong theo két qua lya chon nha thau Goi
thAU SO ..oovvveeeiee e, nhu sau:

1. Pham vi cung cép

- Pham vi cung cap la cac mat hang thudc tring thau theo sé luong cua
ting phan dugc phan bd cho cac co so'y té trén dia ban.

- Trén co s& Thoa thuan khung nay, Nha thau va cac co so y té trén toan
qudc sé ky hop dong dé cung tng thube cho ting co o'y té.

2. Thei gian, dja diém giao hang:

- Nha thau giao hang 1am nhiéu dot trong thoi gian tir NGAY .....cccvveveenees
dén hét ngay ...........ccoo..... quy dinh trong hop dong. Céc co s6 y té (bén mua)
du trd s6 luong thUOc tuy theo nhu cau thyc té cua tung don vi; nha thau phai
dap ung cung cap du sé luong, dat chat huong hang hoa theo thoi gian thoa
thuan véi cac co so'y té duoc quy dinh trong hop dong. Bén mua c6 thé du trd
hang dot xuat khi can thiét phuc vu kip thoi cho cong tac kham chira bénh.

- Pija diém giao hang: Hang hoa duoc giao tai kho cta bén mua theo danh
Muc C4C co 56 Y t& dinh KEM thUGC GOI thAU .......veeeeeeeeeeeeeeee e

3. Piéu kién ban giao hang hda, thanh toan, thanh ly hep déng

Ghi rd cac dieu kién cu thé, phil hop véi tinh hinh cy thé trén dia ban.

4. Hwong ddn si¢ dung hang hda, diéu kién bdo hanh

Ghi rd diéu kién cu thé doi véi ting dia ban cu thé

5. Trach nhiém ciia Bén A®

- Thong bao két qua lya chon nha thau va thoa thuan khung dén cac co so'y
té y té thudc pham vi cung cap caa Thoa thuan khung theo quy dinh tai Khoan 2
Piéu 35 cua Thong tu sé 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua Bo Y té quy
dinh viéc dau thau thudc tai cac co so'y té cong lap.
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- Tao diéu kién thuan lgi cho Nha thau trong viéc thuong thao va ky hop
ddng véi cac co so y té.

- ....Bé sung thémy.cac diéu khodn chi tiét phi hop véi tinh hinh ting dia
phuong....

6. Trach nhiémciia bén BM

- Tién hanhdky két Thoa thuan khung véi cua ...[ghi tén don vi mua sam
tgp trung]... dé€ung cap cac mit hang thubc thudc goi thau

- Ky hop7déng mua béan thubc véi cac co so y té theo sé lugng cua ting
mat hang da phan bd cho ting co s y té. [ghi rd thoi gian, dia diém, quy dinh
cuthé] <

- Cung tng day du thudc va dung tién d6 theo dung chung loai, sb luong,
don g4 khong vuot qua gia tring thau da dugc phé duyét.

.~ Thuc hién day du cac yéu cau trong diéu kién chung néu tai Chuong V va
diéu kién cu thé néu tai Chuong VI va noi dung caa Ban cam két duoc néu trong
F6 so yéu cau (dinh kém cac ban cam két ciia nha thau);

- Thuc hién dy du céc nghia vu va trach nhiém duogc néu trong diéu kién
chung va diéu kién cu thé cua hop ddng da ky giira Nha thau véi cac co so 'y té.

- .....Bé sung thém cac diéu khodn chi tiét phi hep véi tinh hinh ting dia
phuong....

7. Hiéu luc va thoi hgn thuc hién thea thugn khung

- Thoa thuan khung nay la co s& dé cac co so y té ky hop dong mua
thudc véi nha thau cung cap thuéc.

- Thoi gian thuc hién Thoa thuan khung: Ké tir ngay ky dén hét ngay

8. Xur phat do vi phgm

- Viéc xur phat do vi pham cac diéu khoan cua Thoa thuan khung/Hop dong
da ky két duoc thuc hién theo cac quy dinh hién hanh.

Thoa thuan khung nay duoc lam thanh 04 ban, c6 gia tri phap ly nhu
nhau, mdi bén gitr 02 ban./.

PAI DIEN NHA THAU DAI DIEN PON VI MUA SAM TAP TRUNG

Ghi cha:
(1) Thoa thugn khung phdi quy dinh ré cac diéu khoan vé trach nhiém cua
Bén A va Bén B trong qud trinh thuc hién Thoa thudgn khung.
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PHU LUC THOA THUAN KHUNG
(Kém theq Thoa thudn khung s6 ____, ngdy ____ thdng nam )

Phu lyc nay dugc 1ap trén'co s& yéu cau néu trong HSMT, HSDT va nhiing thoa thuan da dat dugc trong qua trinh
thuong thao, hoan thién théa thuan khung, bao gém gia (thanh tlen) cho ting hang muc, ndi dung cong viéc, pham vi cung cap.
Gia (thanh tién) cho timg.hang muc, ndi dung cong viéc da bao gom cac chi phi vé thué, phi, 1¢ phi (néu c6) theo thué suét, mirc
phi, 18 phi tai thoi diém 28 ngay trudc ngay co thoi diém dong thau theo quy dinh

Tén hoat A \
) chit/ Ten | Nong | Dang () Han | oKL | Co st | Nuée | Don | Dongia | ., | 'hanh
Ma n £ X do - | bao che, A dung 9 . . . So tién
STT x| Tén thuoc thanh : \ cach zZ. | Hhodac | san san vi (VND)
thuoc A Ham | DPwong , .. | (Tuoi £ £ ¢ . lwogng | (VND)
phan cia N doéng goi GPNK | xuat | xuat | tinh | (c6 VAT) ,
£ lwgng dung tho) (c6 VAT)
thuoc
Daxotel
1 80mg/am| Docetaxel
Oxitan L
2 100mg/20m| Oxaliplatin
Intaxel .
3 100mg/17m| Paclitaxel




105

PHU LUC 2: PHAM VI CUNG CAP CHI TIET THEO TUNG MAT HANG

(Kém theo Thoa thudn khung sé , hgay thang nam )
Tén"hoat
« chat/ Tén X Pon gia Thanh tién
Ma . Nongdo- | P i . .
STT| & | Ténthube | thanh H;m“glw‘-’n t‘;’:h“ (VND) S6 lwong (VND) Tén co 56 y té Tinh/TP
phin ciia Vg (c6 VAT) (c6 VAT)
thuoc
Mt hang¥: Hoat chat Docetaxel 80mg— Thudc tring thiu Daxotel 80mg/4ml | =
1 Daxotel Docetaxel | 80mg/4ml
2 Daxotel Docetaxel | 80mg/4ml
Daxotel Docetaxel | 80mg/4ml

Mt hang 2: Hoat chat Oxaliplatin 100mg

— Thudc tring thau Oxitan

100mg/20mi
1 Oxitan Oxaliplatin | 100mg/20ml
2 Oxitan Oxaliplatin | 100mg/20ml
. Oxitan Oxaliplatin | 100mg/20ml
Mat hang...

PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU

(ghi tén, chirc danh, ki tén va déng dau)

PAI DIEN HOP PHAP CUA CHU PAU TU
(ghi tén, chure danh, ki tén va dong dau)
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(Kém theo.Thoa thudn khung s6 , ngay thang nam )
Tén hoat
A D H Thanh
) chiy e , | Dame | Qu Han oo cose | Nuse .| Pongis | a
Ma . A A Nong d§ - | bao che, | céach dung . . . Pon vi So tien
STT < | Tén thuoc thanh . . . P hoic san san , (VND)
thuoc A Ham lwgng | Puwong | dong (Tuoi ‘ X A tinh , lwong | (VND)
“phan cuaa . . GPNK | xuat | xuat (c6 VAT) )
X dung goi tho) (c6 VAT)
_ thuoc
Tén co s& 'y té 1;Bénh vién da khoa tinh Bic Giang )
Daxotel | Docetaxel | 80mg/4ml
Oxitan | Oxaliplatin | 200mg/20ml
Intaxel Paclitaxel | 100mg/17ml
Tén co s& y té 2: Bénh vién Ung buéu tinh Bic Giang )
Daxotel | Docetaxel | 80mg/4ml
Oxitan | Oxaliplatin | 200mg/20ml
Intaxel Paclitaxel | 100mg/17ml
Mat hang... z

PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU

(chi tén, chirc danh, ki tén va déng ddu)

PAI DIEN HQP PHAP CUA CHU PAU TU

(ghi tén, chirc danh, ki tén va déng ddu)
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MAu s6 17 (a)
BAO,LANH THUC HIEN HQOP PONG®
SO: e
, ngay thang nam
Kinh guri: [ghi tén co s6'y té ky hop dong]

(sau day goi 1a Chu dau tu)

Theo d¢ nghi clia _ /ghi tén Nha thau] (sau ddy goi 1a Nha thau) 1a Nha thau
da tring thau goi thau [ghi tén gai thau/ va cam ket s€ ky ket hop dong cung cap
thuoc cho gdi thau trén (sau day goi 13 hop dong);®

Theo quy dinh trong HSMT (hodc hop dong), nha thau phai ndp cho Chi dau tur
bad lanh cua mot ngan hang voi mot khoan tién xac dinh dé bao dam nghia vu va trach
tthiém ctia minh trong vi¢c thuc hién hop dong;

Chung t6i, _ [ghi tén ciia ngdn hang] & _ [ghi tén quoc gia hodc ving
lanh tho] ¢6 try s& dang ky tai [ghi dia chi ciia ngan hang®] (sau day goi 1
“Ngan hang”), xin cam két bao lanh cho viéc thye hién hop dong cua Nha thau voi sb
tiénla  [ghi o gid tri twong mg bang so, bang chir va dong tién sir dung theo quy
dinh tai Muc 6.1 DKCT cua HSMT]. Ching t6i cam két thanh toan vo diéu kién, khong
hay ngang cho Chu dau tu bat cir khoan tién nao trong gidi han  [ghi so tién bdo
1anh] nhu d4 néu trén, khi ¢6 van ban ctia Chu dau tu thong bao Nha thau vi pham hop
déng trong thoi han hiéu luc ctia bao 1anh thuc hién hop déng.

Bao lanh nay c6 hiéu luc ké tir ngay phét hanh cho dén hét ngay thang
nim @,

Dai dién hgp phap cia ngan hang
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]

Ghi chu:

(1) Chi dp dung trong trwong hop bién phdp bao dam thwe hién hop dong la thi bdo
lanh cua ngdan hang hodc to churc tai chinh.

(2) Né:u ngan hang bao lanh yéu cau phdi co hop dong da ky méi cap gidy bdo lanh thi
Bén moi thau sé bao cao Chu dau tw xem xét, quyet dinh. Trong truong hop nay, doan trén co
the swa lai nhu sau:

_ “Theo dé nghi ciia ____[ghi tén Nha thau] (sau ddy goi la Nha thaw) la Nha thau tring

thau goi thau [ghi tén goi thau] da ky hop dong so  [ghi so hop dong] ngay  thdang

nam (sau day goi la Hop dong).”

(3) Pia chi ngdn hang: ghi ré dia chi, s6 dién thoai, s fax, e-mail dé lién hé.

(4) Ghi thoi han phit hop véi yéu cau quy dinh tai Muc 6.1 PKCT.
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MAu s6 17 (b)

BAO,LANH THU'C HIEN HOP PONG®
SO: cei

, ngay thang nam

Kinh giif: Cac co sy té thyc hién ky hop dong va thy hudng bao lanh
(theo danh sach phu luc dinh kem).

Theo! de nghi cua [ghi tén Nha thdu] (sau day goi la Nha théu) la Nha
thau da trung thau goi thdu [ghi tén goz thau] va cam két s& ky két hop dong
cung cap thudce cho géi thau trén (sau day goi la hop dong);@

Theo quy dinh trong HSMT (hodc hop dong), nha thau phai nop cho cac co
sO.y té bao lanh ciia mdt ngan hang véi mot khoan tién xac dinh dé bao dam nghia
yarva trach nhiém cia minh trong viéc thuc hién hop dong,

Chang t0i, __ [ghi tén ciia ngdn hang] & [ghi tén qudc gia hodc viing
lanh tho] c6 try so dang ky tai [ghi dia chi cua ngdn hang(g)] (sau day goi 1a
“Ngan hang”), xin cam két bao 1anh cho viée thuc hién hop dong cia Nha thau voi
sO tién 1a [ghi ¥é gid tri twong iing bang so, bang chir va dong tién sir dung
theo quy dinh tai Muc 6.1 PKCT ciia HSMT]. Chung tdi cam két thanh toan vo diéu
kién, khong huy ngang cho cac co sd y té trong phu luc bat cit khoan tién nao trong
gidi han: ... (ghi so tién) nhu da néu trén, khi c6 vin ban cia co
sO y té trong phu luc thong bao Nha thau vi pham hop dong trong thoi han hiéu luc
ctia bao lanh thuc hién hop dong.

Bao lanh nay c6 hiéu luc ké tir ngay phét hanh cho dén hét ngay thang
nim @,

DAI DIEN NGAN HANG
(Ky tén, dong dau)

Ghi chu:
(1) Chi dp dung trong truong hop bién phdp bao dam thuc hién hop dong la thu bao
lanh cua ngdn hang hodc to churc tai chinh.

(2) Néu ngan hang bdo lanh yéu cau phai cd hop dong da ky méi cap gidy bao |anh thi
Bén moi thau sé bao cao Chu dau tw xem xét, quyet dinh. Trong truong hop nay, doan trén co
the swa lai nhu sau:

_ “Theo dé nghi ciia ____[ghi tén Nha thau] (sau ddy goi la Nha thaw) la Nha thau triing

thau goi thau [ghi tén goi thau] da ky hop dong so  [ghi so hop dong] ngay  thang

nam (sau day goi la Hop dong).”

(3) Dia chi ngan hang: ghi ro dia chi, s6 dién thoai, s6 fax, e-mail dé lién hé.

(4) Ghi thoi han phit hop véi yéu cau quy dinh tai Muc 6.1 PKCT.
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Phu luc

BAQ LANH THUC HIEN HOQP PONG

(Kém theo bdo ldnh thuc hién hop dong so........... ngay . .. cua Ngan
hang .............. )
STT Ma Tén CSKCB | Tén tinh/TP | Gia tri tring | Gia tri bdo lanh
CSKCB thau dugc (VND)
phan bo
(VND)
1
2 4
3

Tong
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Phan 4. PHU LUC

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT

3% " ,
\7.. Tiéu chi
&

Mirc
diem

DPiém
chi tiet

I Ciic tiéu chi d4nh gi# v& chit lwgng thubc:

1. Mat hang thué¢/tham dw thiu dwoc sin xuit trén diy chuyén san xuit
thudc®:

24

1.1. Pat nguyén’tic, tiéu chuan EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuin twong dwong
EU-GMP '

a) Tai nu¢eco co quan quan 1y tham chiéu.

24

b) Tai puGe thudc danh sach SRA nhung khong thufc nude c6 co quan quan ly
tham_ehiéu.

21

c) Khong tai nuéce thude danh sach SRA va duge co quan quéan 1y duge Viét Nam
dénh gia dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoac nguyén tac, ti€u chuan tuong
duong EU-GMP.

20

1.2. Pat nguyén tic, tiéu chuan GMP:

a) Puoc co quan quan l}'{ dugc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GMP
va dugc gia cbng, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam tir nudc thuoc danh sach
SRA.

24

b) Tai Viét Nam va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam danh gia dat nguyén tic,
tiéu chuan WHO-GMP .

23

¢) Puoc co quan quan 1y duge Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuan WHO-
GMP.

19

2. Mit hang thuéc tham du thau dwoc cip phép luu hanh boi®:

20

2.1. Co quan quan 1y tham chiéu.

20

2.2. Co quan quan ly dugc nude thuge danh sach SRA nhung chua dugce cap phép
luu hanh béi co quan quan 1y tham chicu.

15

2.3. Co quan quan ly dugc cac nudc khong thudc danh sach SRA.

14

3. Tinh hinh vi pham chét lwgng ciia mit hang thudc du thau®):

3.1. Chua phat hién vi pham vé chat luong trong vong 1 nam gan day.

3.2. C6 thong bao vi pham vé chat lugng trong vong 1 nim gan day:

a) Vi pham chét lugng & Mirc d6 3.

b) Vi pham chét lugng & Mirc d6 2.

4. Tinh hinh vi pham chit lweng ciia co' sé san xuat mit hang thudc dy thau®:

4.1. Khong c6 thude vi pham chét luong trong vong 1 nim gan day.

4.2. C6 01 mat hang vi pham chét luong trong vong 1 nim gan day.

4.3. C6 02 mat hang vi pham chét luong trong vong 1 nim gan day.

4.4. C6 tir 03 mit hang trd 1én vi pham chit lwong trong vong 1 ndm gan day.

O|lw|h~|o

5. Han dung (Tudi tho) ciia thudc®:

5.1. Mat hang thudc tham du thau co6 tudi tho tir 3 nam tré 1én.

5.2. Mat hang thudc tham du thau ¢ tudi tho tir 2 ndm dén dudi 3 nam.

o1
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5.3. Mat hang thube tham du thau c6 tudi tho dudi 2 nam.

6. Tiéu chi danh gia vé nguyén li¢u (hoat chit) sin xuidt mit hang thudc tham 3

du thau®):

6.1. Nguyén liéu (hoat chat) s&n xuat tai cac nude thude danh sach SRA

6.2. Nguyén lidu (hoat chat)’san xuit tai cac nude khac khong thudc danh sach SRA

duoc cap chiing nhan CEP.

6.3. Cac truong hop khac.

7. Tiéu chi danh gid vé twong dwong sinh hoc ciia thudc, thudc thudc danh muc )

san phim qudc.gia, thude dwoe giai thuong “Ngdi sao thude Viét” cia B Y

te(7)

7.1. Mat hang thuéc tham du thau c6 tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc do

BO Y té ¢dfig bd hodc thudc biét duge goc hodc sinh pham tham chiéu do Bo Y té

cong bo

7.2. Miat hang thudc tham duy thau thudc trudng hop mién bao cio sd liéu nghién ciru

tuong duong sinh hoc theo quy dinh.

73. Mit hang thudc tham dy thau thugc Danh muyc san pham quéc gia

7.4. Mat hang thudc tham dy thau duoc giai thudng “Ngdi sao thude Viét” cua Bo Y

te

7.5. Cac truong hop khac.

8. Mit hang thudc dugc san Xuég tir nguyén liéu khang sinh sin Xuit trong 3

nwoc (Khong danh gia doi voi thuoc duoc liéu, thuoc co truyen):

8.1. Mat hang thudc tham du thau dugc san xuét tir nguon nguyén liéu khang sinh

san xuat trong nudc.

8.2. Mit hang thudc tham dy thau dugc san xuét tir ngudn nguyén liéu khong phai 1a

khang sinh san xuat trong nudc hodc thudc du thau khong phai thuoc khang sinh.

9. Mit hang thudc tham dy thiu la thudc dwoe liéu, thude co truyén (Khong 3

danh gia doi véi thuoc hoa dwoc, vac xin, sinh pham y te):

9.1. Mat hang thudc tham dy thiu dugc san xuit tir duoc liéu c6 chirng nhan dat

GACP.

9.2. Mat hang thuoc tham dy thau duoc san xuat trén co s& nhiém vy khoa hoc va

cong nghé cap qudc gia, cip BO va cép tinh

9.3. Mit hang thudc tham du thau dugc san xudt tir duoc liéu co nguén géc Xuat X

rd rang.

9.4. Mt hang thudc tham du thdu duoc san xuét tir duge liéu khong chimg minh

duogc ngudn gdc xuat x1r rd rang.

IL. Cic tiéu chi danh gia vé déng goi, bao quan, giao hang: 30
10. Mt hang thudc dwoc cung ng béi co s 5
10.1. La doanh nghiép san xuat mat hang thudc du thau.

10.2. La doanh nghiép nhap khu truc tiép mat hang thudc du thau®.
1Q.3. Khong phai doanh nghi¢p san XUAt, nhap khéu truc tiép mat hang thube du
thau.

11. Mit hang thuéc dwgc cung éng béi nha thiu cé kinh nghiém cung vng 5

thude ©):

11.1. i cung tng thudc cho co so y té tir 3 ndm trd 1én.
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11.2. Bi cung tng thude cho co s y t& dudi 3 nam. 4
11.3. Chua cung mg thudc cho co s y té. 3
12. Kha ning dap tng yéu ciw'ciia nha thiu vé diéu kién giao hang (0: 5

12.1. Pap tng duoc yéu cauve diéu kién giao hang tai hd so moi thau. 5
12.2. Khong dap tng dugc’yéu cau vé diéu kién giao hang tai hd so moi thau. 0
13. Mit hang thudc dwoe cung ng béi nha thiu c6 uy tin trong thwe hién hop | 10

dong (1)

13.1. Chua c6 vi phdm trong dau thau cung tng thude cho cac co so y té.

a. ba tring thau tai don vi, cung tmg thudc bao dam chat luong, ding tién do theo 10
hop dong.

b. ba tring thau tai don vi, cung Ung thubc bao dam chat lugng nhung chua dung 8
tién d¢ theo hop dong.

¢. Chu# trang thau tai don vi. 8
13,27°C6 vi pham trong du thau cung ting thudc cho céc co sd y té. 6
I4. Mat hang thudc tham dw thf"i‘ll béi nha thiu cé hé thong phan phoi, cung 5

irng rong khap tai cac dia ban mién nui, kh6 khin 2:

14.1. Nha thau c6 hé thong phan phdi, cung ung rong khap trén dia ban tinh (chi 4p 5
dung ddi véi cac tinh Ha Giang, Cao Bang, Bac Kan, Lao Cai, Yén Bai, Bic Giang,

Phu Tho, Pién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa, Nghé An, Quang Binh, Quang

Tri, Quang Nam, Quéang Ngai, Binh Dinh, Ninh Thudn, Kon Tum, Lam Dong,

Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phu Yén, Hoa Binh, Tuyén Quang).

14.2. Cac truong hop khac. 4

Ghi chu:

(1): Truong hop thuée dw thau €6 nhiéu co so cing tham gia qua trinh san xudt thuée thi
can ci theo nguyeén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s6 san xudt cé tiéu chuan thap nhat dé danh gid
diém.

Péi véi thude niede ngodi gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam thi can cu nguyén
tic, tiéu chudn GMP ciia co s¢ san xudt thude dat gia cong, chuyén giao cong nghé (bén dat gia
cdng, chuyén giao cong nghé).

(2): Can cit vao théng tin vé cdc thuée dwoc cap phép luwu hanh béi mét trong cdc co quan
quan Iy tham chiéu hodc cdp lieu hanh béi mét trong cdc co quan quan 1y dwoc cua nuéc thuge
danh sdch SRA duwoc cong bé trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn Iy Duoc (dia chi:
http://www.dav.gov.vn).

(3), (4): Cén cir vao théng tin vé cdc thubc va co sé san xudt thuoce c¢é vi pham chat lwong
do Cuc Quan Iy Duwoc ra quyét dinh thu hoi dwoc cong bé trén trang théng tin dién tir ciia Cuc
Quan 1y Duwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mikc do vi pham vé chat lwong thude dwoc quy
dinh tai Khodn 2 Piéu 63 Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

(5) “Han dimg cuia thuéc la thoi gian sir dung dwoc dn dinh cho mét 16 thuée ma sau thoi
han nay thuéc khong dwge phép siv dung” (theo Khodn 31 Piéu 2 Ludt Dwoc). Vi du: Thudc ghi
trén nhan: Ngay san xudt: 11 thdng 02 nam 2006; ngay hét han 11 thang 02 nam 2011, han sir
dung (hay tuéi tho) cia thuoc la 5 nam.

(6) Can cir vao danh sich cdc thudc dwoc san xudt tiv nguyén liéu (hoat chat) san xudt tai
cdc nwée thuoe danh sach SRA, nguyén liéu (hoat chat) dwoc cdp Gidy chitng nhin CEP duwoc
céng bé trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(7) Can cir vao danh sdch cdc thuéce ¢6 tai liéu chirng minh twong dwong sinh hoc dwoc
céng bo trén trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) va
quy dinh tai Théng tw s6 08/2010/TT-BYT ngay 26 thing 4 nam 2010 ciia Bé truéng Bo Y té


http://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=08/2010/TT-BYT&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
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hiéng dén bdo cdo sé liéu nghién civu sinh kha dung/twong dirong sinh hoc trong ddng ky thuéc.

(8) Cdin cir vao to khai hang hod nhdp khdu ciia mat hang dir thau.

(9) Can cir vao théng bdo tring thau, hop dong mua ban thuéc, héa don bdn thudc cho cdc
co s6 kham bénh, chita bénh ma nha nha thau dang du thau hodc cdc co sé kham bénh, chita
bénh khac ma nha thau dd cung ing thudc trén toan quoc

(10) Nha thau can néu ro trong Ho so dw thau viéc dap vng/khong dap ing dioc yéu cau
ciia chit dau tu/co s6 3p1é vé diéu kién giao hang, sé lwong thudc theo yéu cau trong Ho so moi
thau (thuce hién theoheong dan tai Bang pham vi va tién dé cung itng Muc 1 Chirong V- Pham vi
cung cdp).

(11) Pé daili gia ndi dung nay, can cir vao vi¢c thuc hién hop dong cung ing thuoc giita
nha thau va chii dau tu/co sé y té trong truong hop nha thau da tring thau; cdn cit vao thong tin
vé viéc vi | phgm trong qud trinh ddu thau, cung vmg thudc ciia cde nha thau tai cdc co so' y té trén
toan quoc>@woc cong bo trén trang théng tin dién tr cia Cuc Qudn Iy Dugc (dia chi:
http://www.dav.gov.vn).

12) Chi dp dung cho cdc géi thau ciia cdc co s6 y té thudce dia ban céc tinh trong danh
sach{{Can cir vao thirc trang tinh hinh cung ing thuéc ciia timg dia phirong, S6'Y té xdc dinh cu
théYiéu chi cdc nha thau cé hé thong phan phoi dap ng viéc cung ung. thude tai dia phirong dé
cham diém. (Tiéu chi nay khong dwoc hiéu la cham diém cho cdc nha thau cé hé thongphan phoz
cung ing tqi tdt cd cdc tinh trong danh sach ma cham diém cho nha thau cé hé théng phdn phoi
rong khcfp dam bao viéc cung ung thuéc cho cdc co sé y té tai dia ban tinh tham dy thdu).



Phulucl
MAU BAO CAO

Két qua lya chen nha thau cung cAp thuéc ,
(Ban hanh kem.theo Théng 7 so 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cua Bé truong Bo Y te)

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

TEN PON VI
ST
biépcthoai/Fax:
' ] BAO CAO ] ]
Ket qua lwa chon nha thau cung cap thuoc
(Nam ........... )
Kinh gtri:

Thuc hién quy dinh tai Thong tu s6: ..../2019/TT-BYT ngay
nhu cau phong bénh, kham va chira bénh nam .... nhu sau:

, Ngay....thang.... nam 20...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

/12019, (Tén Pon vi) bao cao két qua tring thau mua thudc phuc vu

Tén hoat | Nong Tén ; Quy | Pon Nha Thoi
Tén | chat/thanh | d9, GDKLH Pwong Dang | 5se | NUOC | cach vi S6 Don | thanh | thau | Nhom gian
STT ; A N hoac N bao . san , ot gia X . ’
thuoc | phan dwec ham : dung ) san X déng | tinh lwong tien trang | thuoc | thuc
n GPNK che X xuat - (VND) A : 2
ligu lwong Xuat goi thau hién
I. Quyét dinh so: ...../...... ngdy .../...)....
1
2

I1. Quyét dinh so: ..... ...... n

gay ..)oul..
1

2

Ghi chl: ....(Tén don vi)... giri kém theo B&o c&o nay Quyét dinh lya chon nha thau va Danh muc thudc trang thau.

Noi nhgn:
- Nhu trén;
- Luu: VT.

GIAM D(')C’
(ky tén, déng dau)
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i Phu luc 5
~ MAU VAN BAN TRINH DUYET
Ke hoach Iwa chon nha thau cung cap thuoc

(Ban hanh kém thea'Thang s s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 cua
Bé truong Bo Y té)

CO QUAN COTHAM QUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON WI'TRINH DUYET bgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

_Sé: [TTr-....... (Dia danh), ngay _ thang nam____

, TOTRINH , ,
Phé duyét ke hoach lwa chen nha thau cung cap thuoc
nam___ [ghi nam ké hoach]

Kinh giri:___[ghi tén nguwoi ¢ tham quyén ]

Can ctr Luat du thau sb 43/2013/QH13 ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can cir Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 ctiia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat dau thau vé lya chon nha thau;

Cin ctr Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc;

Cin ci Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh
phu sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té;

Cin ctr Théng tu s 10/2015/TT-BKHDT ngay 26 thang 10 nim 2015 cua Bo
Ké hoach Pau tu vé quy dinh chi tiét vé ké hoach lya chon nha thau;

Cin cit Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cia Bo Y té
ban hanh danh muc thudc dau thau, danh muc thudc dau thau tap trung, danh muc
thudc dugc ap dung hinh thirc dam phan gia;

Cin ci Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019 cua B Y té
ban hanh danh myc thudc san xuat trong nuéc dap tng yéu cau vé diéu tri, gia thudc
va kha ning cung cap;

Can cu Thong tu s6 ..../2019/TT-BYT ngay . .. thang ... nam 2019 cua B9
truong Bo Y té quy dinh viée dau thau thudc tai cac co so'y té cong lap;

Cin ct [ghi sd, thoi gian phé duyét va ngi dung van ban la can cir dé lap ké
hoach lia chon nha thdu, bao gom

- Quyét dinh phan bé vén, giao von;

- Cdc van ban phap ly lién quan].

Cin ctr Bién ban hop Hoi ddng Thude va Diéu tri caa__ [ghi tén don vi trinh
duyét]ngay ... thang ... nam.....;

Cian ctr Quyét dinh $6..... /QD-..... ngay . .. thang .. .cua___ [ghi Thu
truong don vi trinh duyét]vé viéc phé duyét danh muc, s6 lu:orng va gla du kién cac goi
thau mua thudc nam -
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~ [Ghi tén don vi trinh duyét] trinh [ghi tén nguoi ¢ tham quyén hodc duoc phén
cap] xem xét, phé duyét ké hoach lua chon nha thau trén co s¢ nhitng noi dung dudi

day:
. Phan cong vigg'thugc ké hoach lya chen nha thau ‘
1. Bang tong hep phan cong viéc thugc ke hoach lwa chen nha thau: ]
Bangso 1
A ./ Hinh Phwong Tcho’IAg 'an : T.h ol
Tén | /Gia A , . bat dau to | Loai gian
- .. | Nguon | thic lwa | thic lua , :
STT | goic| goi A : * .| chiaclwa | hop thuc
X A von | chgnnha | chgn nha A A =
thau | thau Y S A chon nha | dong | hién hop
- thau thau A A
thau dong
1
2
Tong gia
goi thau

[Chu dau te dién cac ngi dung cu thé cua goi thau trong Bang sé 1 theo hudng
ddn sau:

- Tén goi thau, gia goi thau (bao gom céc gdi thau sau):

+ GOi S0 .....: Géi thau thusc generic[ghi tong sé danh muc thudc generic, trong
dé ghi cu thé so danh myc cua tirng nhém, téng gia ké hoach cua goi thau, trong dé
c6 ... danh muc thudc cd dang bao ché ddac biét, tong gia tri... da dwoc Héi dong Thudc
va Piéu tri don vi dé xudt dé dap img nhu cau diéu tri dac thu cia don vi].

+ GO0i 4 .....: G6i thau thudc Biét diroc goc hodc twong dwong diéu tri [ghi téng
s danh muc thudc biét diroc goc hodc tuwong dwong diéu tri, tong gia ké hoach cua
goi thaul].

+ GOi $6 ...... Géi thau thuéc duwoc liéu, thusc co truyén (khdng bao gom vi
thuéc co truyén)[ghi téng sé danh muc thude dieoc liéu, thudce cé truyen, trie vi thusc
Co truyén, trong dé ghi cu thé sé danh muc cua tirng nhém, tong gia ké hoach cua goi
thau].

+ GOi S ...... Géi thau duoc liéu[ghi tong sé danh muc duoc liéu, trong dé ghi
cu thé sé danh muc cia tirng nhom, tong gia ké hoach cua goi thau].
+ GOi 6 ...... Géi thau vi thuoc cé truyén [ghi tong sé danh muc vi thuéc cé

truyén, trong dé ghi cu thé s6 danh muc cua ting nhom, tong gia ké hoach cua goi
thau].

(Danh muc chi tiét cac géi thau tai Phu luc kém theo).

- Nguon vén:___ [co sé y té phdi ghi rd nguon vén ding d@é mua thuoc, triong
hop stz dung von hé tro phét trién chinh thitc, vén vay wu ddi thi phdi ghi rd tén nha
tai tro va co cdu nguon von, bao gom von tai tre, von doi img trong nwéc (néu co)];
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- Hinh thitc lira chon nha thdu:_[ghi rd hinh thizc lwa chon nha thau theo Awéng
ddn tgi Théng s nay], xét theo ting phan cua goi thau;

- Phirong thirc lyaithon nha thau: co sé'y té can cir vao hinh thic lya chon nha
thau, quy mé goi thdu dé dé xudt phwong thirc lira chon nha thau (mét giai mét tdi ho
so hodc mét giai hai)tdi ho so);

- Thoi gianibat dau té chic liwa chon nha thau:_ [ghi thoi gian du kién phat
hanh hé so- moithau, ho so yéu cau theo thang hodc quy trong nam];

- Logi figp dong: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 62 Ludt Pdu thau;

- Théi gian thuc hién hop dong: __ [ghi rd sé thang ké tir ngay hop dong co
hiéu lue (nhu"ng 16i da khong qud 12 thang doi Véi co sé'y té va khdng qué 36 thang
doi vt dau thau tdp trung)];

2. Giai trinh ndi dung ké hoach lwa chen nha thau:

Trong Muc ndy can gidi trinh c&c ngi dung cu thé nhur sau:

a) Co s& phan chia cac goi thau: Thyc hién theo huéng dan tai Théng tu sd
..../2019/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2019 cua Bo Y té quy dinh viéc dau thau
thudc tai cac co sd 'y té cong lap.

Lueu y: Viéc chia nhé céc goi thau dé thyec hién chi dinh thau khdng phd hop véi
quy dinh cia phap ludt vé ddu thau.

b) Gié goi thau:

¢) Ngudn von:

d) Hinh thirc va phuong thirc lya chon nha thau: giai trinh rd 1y do néu khdng ap
dung hinh thirc dau thau rong rai;

d) Thoi gian bat dau t6 chic hra chon nha thau;

e) Loai hop ddng [gidi trinh Iy do @¢ xudt loai hop dong khac néu khdng phdi 1a
hop dong tron goil;

g) Thai gian thyc hién hop dong;

h) Nhu cau sir dung thubc cé dang bao ché dic biét: [gigi trinh chi tiés theo dé
xudt cuia khoa/phong cé nhu cdu si dung thude da thuyét minh d@é Héi dong Thudc va
Piéu tri xem xét, théng qua].

I1. Kién nghi:

Trén co so nhitng ndi dung phan tich néu trén, [Ghi tén don vi trinh duyét] dé
nghi___[ghi tén nguroi c6 tham quyén]xem xét, phé duyét ké hoach lya chon nha thau
cung cap thuc nam__.

Kinh trinh [ghi tén ngwoi ¢ tham quyén] xem xét, quyét dinh./.

PAI DIEN HQP PHAP CUA CHU PAU TU

[ghi tén, chitc danh, ky tén va déng dau]
Noi nhan:
- Nhu trén;
- T4 chac tham dinh;
- Luu VT.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phdc

, ‘ PHULUC I
Ke hoach.lra chon nha thau mua thuoc ....(nam ké hogch)... caa ...(Pon vi trinh duyét)...

(Kéf'theo To trinh s ............. /TTr- ngay / /20..... cua Don vi trinh duyét)
I. G6i s. ...: Géi thau thitiéc generic:
. P Nhom | Noéng d9, ham | Puwon Dangbao | Ponvi | .« Gié ké hoach i
TT Tén hoat chat TCKT igu’q'hg dL‘mgg c?]é tinh So lwong (VND) Thanh tien
1 | Acenocoumarol 1mg Vién
Nhém 1 15.000 2.898 43.470.000
Nhom 2 20.000 2.100 42.000.000
Nhom 3
Nhom 4
Nhom 5
2 | s
Cong
I1. G6i 56 .....:Géi thau thudc biét dwoc gdc hodc tuong dwong diéu tri: , ]
. £ A £ Pon vi | Nong do, Puwon Dan Pon vi So Gia ke hoach . 3
TT | Tén hoat chat Tén thuoc tinh | ham ﬁrqng dungg bao cﬂé tinh lwong (VND) Thanh tien
Xatral SR 5mg
1 | Alfuzosin | hoic tuong duong | Vién 5mg Vvién |  15.000 7529 | 112.935.000
diéu tri
2 |
Cong N T T o
I11. GGi $6 ....: Géi thau thudc dwoc lidu, thudc co truyen:
Tén thanh phan cia | Nhom | Noéng d§, ham | Puwon Dang bao | Ponvi £ Gi4 ké hoach e
T thuse TCKT | tweng (néu ¢6) dungg ohé tinh | S0MweNg | T Np) Thanh tién
1 | Cao dic Actiso Vién
Nhom 1 15.000 2.898 43.470.000
Nhom 2 20.000 2.400 48.000.000
Nhom 3
2 | s




| Cong | | | | | | |

IV. G6i s. ...: Géi thau dwoc lidu:

. ) A A Dang so ché/ - z . £ Gia ké
Tr| Tendwee | Rhom | BaPhan | Ten kNoa | ppyong phap ené | [% Chuan | Bomvi | 80 ) pgach | Thann tidn
1€u ung oC bién chat lugng tin lwgng (VND)
1 | Bakich tim Kg
Nhom 1 100 | 1.500.000 | 150.000.000
{ Nhém 2
Nhom 3 50 | 1.200.000 | 60.000.000
A R T T e e e e . T e
Cong
V. G0i $0. ...: Géi thau vi thudc co truyeén:
A . A A A Dang so ché/ . 2 . £ Gia ké
| T Mom | egpndn | Tk | iy | TR ot S oy | e e
- bién - - (VND)
1 | Bakich tim Kg
Nhém 1 100 | 2.000.000 | 200.000.000
Nhém 2
Nhom 3 50 | 1.500.000 | 75.000.000
2 | o
Cong

VI. Tong hep:

1. GG6i s6 1: Goi thau ... ;

(Téng so danh muc thudc theo tén generic, trong dé s6 lwong mat hang cu thé cua ting nhém, tong gia ké hoach cia géi thau).
2. GOi s6 2: Goi thau.... :

(Téng so danh muc trong goi thuac biét diroc goc hodce twong dwong diéu tri, tong gia ké hoach cia goi thau).

THU TRUONG PON VI TRINH DUYET




[PON VI TRINH DUYET]

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phac

, ~ PHULUCII ,
Can cir Xy dung gid ke hoach lwa chon nha thau mua thuoc ....(nam ké hogch).... caa .....(Don vi trinh duyét).....

(Kém theo Tortrinhsé  /TTr-....ngdy /[ /20.......Cl@ ccouvevev )
I. G6i s. ...: Géi thaw'thudc generic:
Cin cir bao gia © |
) IR Puong . Gia ké Daigiada | Cé sé kinh i
¥ Ténhoat chat _?IgoKn; hg';nigui%’ dung, dang Dgr?hV! S6 lwgng hoach trang thau doanh Tén B4o gia G;ﬁai?e
M9 bao ché (VND) (VD) | dwgcbdo | thubc® | (VND) | )
gia
1 | Acenocoumarol 1mg Vién
Nhom 1 15.000 2.898 2.700-3.150
.TenDN .. | - 2100 | ...
Nhém 2 20.000 2.100 ..TenDN. | - 2245 | ...
TenDN .. | e 2450 | ...
Nhom 3
Nhom 4
Nhom 5
2
Cong
11. GGi so. ....:Géi thau thuoc biét dwgc goc hoac twong dwong dieu tri:
A n . ok e s an Cin ctr bao gia®
T | Tén hoat N Nongdg, |  Duong 6 | Donvi | sb | DlKe | DAGRM Tegiinn [, . | Giake
T chat Tén thuac ham dl;)r]g, dﬁp 91 GPNK tinh lwgng Q(/)sg trg/nl\?srgu doanh dwgc a0 gia khai
lwgng ao ché ( ) ( ) béo gia (VND) (VND)
1 | Alfuzosin | Xatral SR 5mg Smg Vién 15.000 7.529 7.529 —7.530
.. Tiém Tén DN .. 992.250 992.251
Visipaque 320mg A VN- o
2 | lodixanol | 320mg/ml uml, | MR | 18122- | Chai | 1000 | oo e . TenDN .. | 9922511 992251
x100ml 100ml tigm' 14 ' ...Tén DN .. 992.251 992.251
Cong




I11. G6i $6. ...: Géi thau thudc dwec lidu, thude cb truyen:

T Tén thanh Nhom Nong d9, Puwong | Ponvi | So6 lugng Gia ké Dai gi4 da Cin cir bao gia ©
T | phanciathuéc | TCKT | ham lwong, ! dung, dang | tinh hoach trang thiu | Cé sé kinh Tén Béo gia | Giaké
(néu.€6) bao ché (VND) (VND)® doanh thuéc® | (VND) khai
dwoc bao (VND)
gia
1 | Cao dac Actiso 1mg Vién
Nhém 1 15.000 2.898 2.700-3.150
Nhém 2 20.000 2.100 ...Tén DN .. 2.100 2.250
...Tén DN .. 2.245 2.250
...Tén DN .. 2.450 2.550
Nhom 3
2
Cong
IV. G6i $b. ...: Géi thau dwoc lidu:
; ; 5n cir bao qia @
T, | Nhém | Bgphan | TN | Dangsoche/ o Giake | Daigiada oo kin(;an = l?ao . —
T Tén dworc liéu TCKT aﬁnd khoa Phuong phap vitinh | leng hoach trang thau doanh duoc Ten_ dwoc | Béogia
hoc che bien : : (VND) (VND)® bio gizi' ligu (VND)
1 Ba kich tim Kg
Nhém 1 15.000 2.898 2.700-3.150
...Tén DN .. 2.100
Nhém 2 20.000 2.100 ...Tén DN .. 2.245
...Tén DN .. 2.450
Nhém 3
2
Cong
V. G0i s0. ...: Géi thiu vi thudc co truyen:
T | Tén vithudc Nhom | Bophan | Tén | Dangsoché/ | Pon S6 Gia ké Dai gia da Ciin cir bdo gia ©
T TCKT dung | khoa | Phwongphap | vi lwgng hoach trang thidu | Cé sé kinh Ténvi | Béogia
hoc ché bién tinh (VND) (VND)® | doanh dugc thuéc (VND)
bao gia
1 | Bakichtim Kg
Nhém 1 15.000 2.898 2.700-3.150
Nhém 2 20.000 2.100 ...Tén DN .. 2.100




T | Tén vithudc Nhom | Bophan | Tén |.Dangsoché/ | Pon S6 Gia ké Dai gia da Cin cir béo gia @
T TCKT dung khoa)) Phwong phap | Vi lwong hoach trang thdu | Cé sé kinh Ténvi | Baogia
hoc ché bién tinh (VND) (VND)® doanh dwgc thudc (VND)
bao gia
...Tén DN .. 2.245
...Tén DN .. 2.450
Nhom 3
5 .

Céﬁg
Ghi chu:
(1)°Ghi r6 dai gia trang thau trong vong 12 thdng truéc cong bo trén cong thong tin dién tir cua Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc, Cuc Y

dwoC C6 truyén). Vi du: 2.700-3.150 (VND)/vién. , 7
(2) Ghi rd tén mat hang can cur bao gia chao, gia chao va gia ké khai dang co hiéu luc cdng bo trén cong thong tin dién tir cua Bo Y

té (Cuc Quan Iy Duoc, Cuc Y dirot €6 truyén).
(3) Cung cap cdc bdo gid kem theo./. . . .
THU TRUONG PON VI TRINH DUYET



Tén Ponwvi bao cao:

Phu luc 11

MAU BAO CAO
Thuec hién két qua lwa.chon nha thau cung cip cac thudc thugc danh muc diu thiu tip trung/dam phan gia
(Ban hanh képitheo Théng tw s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cia Bé truong BE Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phdc

BAO CAO
Thu’C hién két qua lwa chon nha thau cung cap céc thudc thudc danh muc ddu thau tip trung/dam phan gia
Quy ... nam .
(Thoi gian thyc hign ter ngay .../ .../ ... ....... den ngay ...../...../......)
Kinhgtri: ...,
S6 Két qua thuc hién (sé lwong)
R luwgng V
Néng R ~ | Tén : . N S0 Qb
Ma | Ténhoat | dg- | Ten | CPLH | Ten | Ma oot | pyppy | Do | dwge [ ) \pgp | SE | Ton [ Phan ) Topat G
% £ £ hoac | nha | nha ! vi phan | Dieu : dung | kho b A
TT | thuoc chat Ham | thuoc GPNK | tha hi sy | TP inh bd L% trong : e duyét | cha
lwgng thau | thau | ~ tin 0 tiet Ky trong | cuoi con KQTT
: trong ky ky lai
TTK
@ (2 3) 4) (5) (6) @ | @ [ (9 | (10 | A1) | (12) | (13) | (14) | (15 | (16) | (17) | (18) | (19)
1 | AO1BD | Docetaxel | 80mg Lo
2 AO0IN1 | Docetaxel | 80mg Lo
3

PON VI BAO CAO

(Chic vu, ky tén, dong dau)
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Phu luc 4

QUY PINH VIEC GHI DANG BAO CHE THUOC THUQC GOI THAU
GENERIC, GOl THAU THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
TAIKE HOACH LUA CHON NHA THAU

(Ban hanh kémytheo Thong fir s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019

cuia Bé triong Bo Y té)

I. Bang quy dih viéc ghi dang bao ché:

S .. X
sTT | D29 20 ché ghi LG Céac dang bao ché dwec du thau chung
hoach‘lwa chon nha thau
o
(1) NG 2) ®3)
1 | Biiléc vien ubng
27, o Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao duong,
1.1 &Vién i A . " X
vién nhieu 16p, vién ngam, vién nhai.
Vién nang cang, vién nang mém ), vién nang chua vi hat
. (pellet, vi nang, vi cau, tiéu phan nano)
1.2 | Viénnan s X : . 5 .
! g Ghi _chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau vai cac
dang bao ché 6 muc 1.1
1.3 | Vién hoan curng Hoan cing, hd hoan, lap hoan, thuy hoan, hoan nuéc - mat
1.4 | Vién hoan giot Vién hoan giot
1.5 | Vién hoan mém Hoan mém, mat hoan
Vién nén/vién nén bao phim/vién nang ctng/vién nang mém
bao tan ¢ ruot (hoac bao tan trong rudt hoac bao khang dich vi
16 | Vién bao tan & ruot hgac c_hu:a pellet/hat/vi hat bao tan trong ruét hoac bao khang
dich vi)
Ghi chl: Céc dang bao ché & muc ndy duoc dy thau voi cac
dang bao ché 6 muc 1.1
q Vién gidi phong kéo dai, vién phong thich cham, vién chira
17 Vién giai phdng c6 kiem hat/pellet/vi hat giai phdng kéo dai, vién giai phong hoat chat
" | soat theo chuong trinh, vién giai phong tai dich, vién nang cing
dang lidose.
Vién hoa tan ), vién ra nhanh (dong kho, thang hoa, in 3D...)
18 | Vién hoa tan nhanh ®), vién dong kho @), vién tan trong miéng @, vién phan tan .
' Ghi ch: Céc dang bao ché & muc nay duoc du thiu véi céc
dang bao ché &6 muc 1.1
Vién sui
1.9 |Vién sui Ghi chi: Dang bao ché & muc nay dugc dy thau voi cac dang
bao ché 6 muc 1.1
1.10 | Vién dat dudi ludi Vién nén/vién nang dat dudi ludi (hoac dat trong ma)
2 | Thudc udng dang cém, bat, hat, dung dich, hdn dich, siro, nhii dich
2.1 | Bot/cdm/hat pha ubng Cm/ bot/ hat pha dung dich hoac hdn dich uéng
5, |Dungdich/ hdn dich/ nhii | Dung dich udng, hdn dich udng, nhit twong (nhii dich) uéng,
' dich uong siro, Elixir, cao thudc udng, con thubc udng, ruou thude udng
23 Bot/cdm/hat pha udng hoa | Com sui bot/ bot siii bot/ hat sui bot dé pha dung dich hoac
| tan nhanh hon dich uong
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Ghi cht: Céc dang bao ché & muc nay duoc dy thiu véi céc
dang bao ché & muc 2.1
24 Bot/cdm/hat phauéng Com/bot/hat khang dich vi hoic bao tan & rudt
" | khéng dich vi
25 Bot/cdm/hat/pha udng giai - | Com/bot/hat bao giai phdng cé kiém soét hogc phéng thich
' phdong cakiem soat kéo dai
RS
3 Thu\ﬁ/&\téc dung tai miéng
31 Thuoc két dinh niém mac | Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng, mang dat
' miéng dudi ludi (hoac dat trong ma)
SR . Dung dich, hdn dich, bt nhdo, miéng dan, gel bdi, xit niém
Thudc tac dung tai niém o PO Cn N " X
32 . mac miéng, thuoc suc miéng, vé sinh khoang miéng, thuoc
mac miéng X IS
com, thuoc bot.
S r
4 | Thuoc xit, phun mu, hit
4.1 Eu“n”gg dich/hon dich kni- | 1 1 dich khi dung, hn dich khi dung
Thudc hit dinh liéw/ phun | Thuéc phun mu dinh lidu; bot siéu min phan liéu (chira trong
4.2 | mudinh liéu Vo nang cuang) kem dung cu d¢ hit hodc chira trong thict bi hit
cd bo phan phan liéu; dung dich dé hit; bot dung dé hit.
4.3 | Thude xit hong Dung dich/ hdn dich xit hong
4.4 | Thude xit miii Dung dich/ hdn dich xit mili;
45 | Thude xit ngoai da Dung dich/ hdn dich xit ngoai da; Gel xit ngoai da.
| 5 | Thuéc nhé mit, mii, tai
’ ’ Dung dich nho mat (dung mdi nuéc hogc dau); hén dich nho
5.1 | Thuoc nho mat mat (mGi trueong phan tan nuée hodce dau); nhi twong nhé mat;
bot v khuan d@é pha dung dich hoac hon dich nhé mat;
5.2 | Thudc tra mat Thudc ma/gel/cream tra mét, bdi mi mat.
Thudc nho mit tac dung Dung dich/hdn dich/nhii twong tac dung kéo dai (dung
5.3 N A . X «
kéo dai polyme, dau, phtrc, nano) dung cho nhéan khoa.
5.4 | Hé cai dat vao mat Hé cai dat vao mat, implant tiém trong dich kinh
’ Dung dich nhé mii (dung mdi nuéc hoac dau), hc’{n dich nho
5.5 | Thuoc nho miii miii (méi truong phan tdn nudc hoac dau), bot dé pha dung
dich hozc hon dich nhé mii
56 | Thude ria mi El%tl pha dung dich, dung dich, hon dich rira miii hoac vé sinh
, Dung dich nho tai (dung moi nugc hoac dau), hén dich nho tai
5.7 | Thuoc nho tai (méi truong phén tan nudc hoac dau), bot dé pha dung dich
hoic hén dich nho tai
6 | Thudc tiém, tiém truyén
Dung dich tiém (dung mdi nuéc hoac dau), hdn dich tiém
6.1 | Thube tiem (mdi truong phan tdn nudc hoac dau), nhi twong tiém (dau

phan tdn vao nudc); bot pha tiém (bot pha dung dich tiém
hoac bot pha hdn dich tiém); dung dich dam dic pha tiem®)
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Thuoc tiém dong khd, bot dong khd pha tiém
6.3 | Thudc tiém dong Kho Ghi cht: Céc dang bao ché & muc nay duoc dy thiu véi céc
dang bao ché & muc 6.1
Thuoc tiem , Thudc tiém dang liposome, thudc tiém dudi dang nano, thube
6.4 | liposome/nano/phac hop o Gid hee hob lipid
lipid tiém dudi dang phuc hop lipi
L X A 3 Thudc tiém nhan cau, thudc tiém dich kinh, thudc tiém tién
6.5 | Thuog:tiém nhén cau X L ein et K L i -
phong, thuoc tiém dudi két mac, thuoc tiém nhu mo giac mac.
66 Thuoc tiém tac dung kéo | Thude tiém dang polyme/gel/vi cau/nano/hdn dich/nhii twong
| dai tac dung keo dai
6.7, | 1huOC iem dong SANTONG | 5k viamy han lidu, bom tiém phan lidu
dung cu tiém
6.8 | Thudc implant (dit dudi da) | Thude implant (dit duéi da)
6.9 | Thuéc tiém truyén D\ung d}ch tiém trpyenl nhuv tuong .tlem truyeg)(dau phan tan
vao nudc), dung dich dam dac pha tiém truyen
7 | Thuéc aat, thudc thut hau mdn, am dao, niéu dao
e Vién nén dat &m dao, vién nang dat &m dao, san pham ban ran
7.1 ] Vien it am dao dat &m dao (vién dan dat am dao, vién trirng dat am dao).
7.2 | Thuéc thut am dao Pung dich thut am dao, hon dich thut &m dao, nhii twong thut
am dao, gel thut &m dao
Vong dit am dao, vong gin hé diu tri qua niém mac am dao,
7.3 | Vong dat am dao mang dat am dao, hé dicu trj dat vao tir cung hoac vong tranh
thai gan hé dieu tri dat tir cung.
7.4 ?fophan phoi thuoc dat am Hé phan phdi thudc dat &m dao
o a v ziao 2 oo .. |HE& phan phdi thudc dat &m dao co kiém soat, hé phan phdi
75 H¢,phan,ph_(z| thuoc dat gial |, <. dat truc trang, hé phong thich thudc qua dung cu dat tu
phdng cé kiém soéat cung
7.6 | Thubc dat niéu dao Vién dat niéu dao, bat chi dat niéu dao, gel nho niéu dao.
- Thubdc dat hau mon/ truc Vién nén/vién dan/san pham ban ran/gel dat hau mén/truc
" |trang trang.
78 tTrQ;]JSC thuthaumon/truc | iy o Gich/hdn dich/nhii trong/gel thut hau mon/truc trang.
8 | Thudc khac
M3, kem, gel, bot nhdo, con thudc, hdn dich bdi ngoai da,
L < dung dich bo6i ngoai da, bot bdi ngoai da, cao bdi ngoai da,
8.1 | Thuoc dung ngoai X . \ . A
dau xoa, cao long dung ngoai; dung dich, gel, kem bbi am
dao.
8.2 | Miéng dén Miéng dan, cao dan.
8.3 Keo ?Qt (nhii dich) phun, Keo bot (nhii dich) phun, xit trén da.
xit trén da
8.4 |Hé diéu tri qua da Hé diéu tri qua da.
8.5 |Dung dich tham phan Dung dich loc mau, Dung dich loc than
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8.6 r[;l;zg dich tham pharvphuc Dung dich tham phan phlic mac.

8.7 | Thudc goi dau Gel/kem/dau/dung dich/hdn dich goi dau.

8.8 E'r?” dich dung duong not | a1 ich bom ng noi khi quan.

i quan
8.9 |[Dung djch gay té Dung dich gay té
g.10 | Dungiich gay me duong Dung dich gdy mé duong hd hap

ho hap

I1. Huéng dan viéc ghi dang bao ché tai ké hoach lya chon nha thiu va
viéc du thau ciia c4c thuoc:

1. Dang bao ché tai ké hoach lua chon nha thau ghi theo dang bao ché tai Cot
s6 (2).

2. Cac thudc cd dang bao ché thudc mot trong céc dang bao ché tai Cot sb (3)
cuing hang twong tng véi dang bao ché tai Cot sé (2) s& duoc du thau chung.

Vi du:

- Dang bao ché ghi tai K& hoach lya chon nha thau Ia “vién” thi cac thudc
cuing hoat chat, ham luong c6 dang bao ché “Vién nén”, “vién bao phim”, “vién
nén bao phim”, “vién bao duong”, “vién nhiéu 16p”, “vién ngam”, “vién nhai” déu
duoc du thau cling nhau.

3. Déi véi cac dang bao ché co danh diu ®) dugc ghi tach riéng tai ké hoach
lya chon nha thau theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 14 cua Thong tu ndy, cu thé:

a) Chi duoc tach riéng khi cé cling dang bao ché véi Biét duoc gbc, sinh
pham tham chiéu hodc cac thudc cip phép, luu hanh tai cac nudc SRA.

b) Truong hop thudc khong thuoc diém a Khoan nay, co so'y té phai thuyet
minh rd vé& nhu cau sir dung dang bao che nay vé tinh can thiét, s luong duy Kkién su
dung va chi str dung trong trudng hop can thiét khi khéng thé si dung dang bao ché
khac hoic str dung dang bao ché khac nhung khéng dap ung diéu tri.

4. Truong hop co so'y té co nhu cau tach riéng mot dang bao ché cu thé tai
Cot (3) trong ké hoach lya chon nha thau ngoai Khoan 3 Muc Il Phu luc nay, Tha
trudng co so' Y té dugc quyét dinh khi dang bao ché @6 di co thudce cung hoat chat,
nong do/ham luong, duong ding va nhdm ky thuat caa téi thiéu 05 nha san xuat
khac nhau da dugc cap Gidy dang ky luu hanh hodc Giay phép nhap khau con hiéu
lyc tai thoi diém xay dung ké hoach lya chon nha thau trén nguyén tic bao dam
canh tranh va hiéu qua kinh té trong mua sim thudc.

5. Truong hop thudc chua co trong Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché tai
Muc | Phu lyc nay, Thu truéng co so' y té quyet dinh vi¢c ghi dang bao ché tai ké
hoach lya chon nha thau dé dam bao nguyén tic canh tranh, céng bang, minh bach
va hiéu qua kinh té trong mua sam thudc.
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