BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

sé: 06 12023/TT-BYT Hé Ngi, ngaydd théng 4 nim o 083

THONG TU
Sira dbi, b sung mot s diéu ciia Théng tw s6 15/2019/TT~BYT
ngay 11 thang 7 nam 2019 cia BJ truéng Bo Y té quy dinh
viéc dau thau thude tai cdc co s&'y té cong lap

Can cir Ludt dau thau ngay 26 thang 11 ndm 2013;
Can cir Ludt duwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Cdan cw Nghi dinh so  63/2014/ND- CP ngay 26 thdng 6 nam 2014 cua

Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 dieu cia Lugt ddu thau vé lwa chon
nha thau,

Can cie Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cia
Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 r‘hang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B Y 1é;

Can cir Cong van s6 9134/BKHPT-QLDT ngay 15 thang 12 ndm 2022 cua B
Ke hoach va Dau tu vé viée déau thau qua mang doi véi géi thau duoe liu, vi thuée
¢o truyén;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Ké hoach —7sz' c‘hfnh,' Cuc truong Cuc
Quan ly Duoc; Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén;

B truong B Y té ban hanh Théng tw sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia
Thong tw 56 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 cua B$ truong B Yié
quy dinh viée dau thau thudc tai cdc co so'y té cong ldp.

Pitu 1. Sira dbi, bd sung mot sé diéu ciia Thong tu s0 15/2019/TT-
BYT ngay 11 thang 7 nim 2019 cia B0 trwéng B¢ Y té quy dinh viée dau

thau thudc tai cic co s& y té cong lap (sau ddy goi tit 1a Thong tu
s6 15/2019/TT-BYT)

1. Sira dbi khoan 1 Piéu 1 nhu sau:

“1. Thong tu nay quy dinh viéc dau thau thude bao gom thubc héa duoc
(gom ca: thuoc phéng xa, chat danh dau) vac xin, sinh pham thude duoc liéu,
thude ¢o truyén, duge liéu va vi thude cb truyen tai cc co Gy té cong lap, cu thé:
viéc phan chia goi thau, nhom thudc; lap ké hoach, hinh thirc, phwong thite, t& chirc
lwa chon nha thau cung cap thudc; quy dinh mua thudce tap trung va dam phan gia
thude sir dung ngudn von nha nuac, nguédn qui bao hiém y té, nguon thu tir dich vu
khém bénh, chita bénh va nguon thu hgp phép khac ctia co s¢ y té cong 1ap.”. V
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2. Sira d6i, bo sung Piéu 3 nhu sau:
a) Stra d6i khoan 1 Diéu 3 nhu sau:

“1. Co quan quadn Iy duoc chét ché (SRA) va Co quan quan 1y Dwoc pham
Chédu Au (EMA) la co quan quan ly dugc duge quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B truong B§ Y
té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.”

b) B6 sung khoan 1a sau khoan 1 Piéu 3 nhu sau:

“la. Nudc thuge danh sach SRA hodc EMA la nude c6 Co quan quan ly
dugc chat ché (SRA) hodc Co quan quén ly Dugc pham Chau Au (EMA).”.

¢) Stra d6i khoan 6 Piéu 3 nhu sau:

“6. Nguyén tdc, tiéu chuan GACP 1a Thuc hanh t6t vé nuéi trong, thu hai,
so ché, ché bién, van chuyén va bao quan nham bao dam chét lumag, an toan,
hiéu qua cua dugc liéu va cdc san pham c6 ngudn gbe tir duge lidu.”

3. Sira d6i Diéu 4 nhw sau:

“Piéu 4. Trach nhiém lap ké hoach va tb chirc lwa chon nha thdu cung
cap thube

1. Trach nhiém lap ké hoach lwa chon nha thau

a) D6i véi thude thude Danh myc thude ddu thau tap trung cap qudc gia va
thude thuée Danh muc thude dugce 4p dung hinh thirc dam phan gia:

- Céc thube tai Muc A Danh muc thude ddu thau tép trung cip qudc gia do
Bé truong Bo Y té ban hanh dap ung tiéu chi ky thudt quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay va thudc tai Danh myc thudc duge ap dung hmh
thirc dam phén gid do Bo truéng Bo Y té ban hanh (trr thudc didu tri HIV-
AIDS/thudc khang HIV): Trung tdm Mua sém tap trung thudc Qudc gia cd trach
nhiém lap ké hoach Iua chon nha thau cung cap thube. Ké hoach duoc lap cén ctr
nhu cau st dung thudc clia cic co s& y té theo thong bdo cua Trung tdm Mua
sam tap trung thude Qudc gia;

- Céc thudc diéu tri HIV- AIDS/thuoc khang HIV tai Muc B Danh muc
thudc déu thau tap trung cdp quoc gia va tai Danh muc thudc duge ap dung hinh
thirc dam phan gia do B§ truong B Y té ban hanh: Trung tdm Mua sam tép
trung thuéc Qudc gia co trach nhiém lap ké hoach Iya chon nha thau cung cap

thude. Ké hoach dugce lap can cir nhu cau str dung thude ctia céc co s& y té theo
théng bao ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS;

- Céc thude tai Muc C Danh muc thude dau thau tp trung cap qudc gia do
B truong Bo Y té ban hanh: Pon vi duoc giao nhiém vu mua sam tap trung
thubc qubc gia ¢6 trach nhiém 14p ké hoach Iua chon nha thau cung cép thudc;

- Thoi gian thyc hién thoa thudn khung va thoi gian thyc hién hop dong toi
da 12 36 théng, c6 phan chia theo timg nhém thude va tién d6 cung cip theo quy,
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b) Péi véi thude thude Danh muc thude ddu thau tép trung cép dia phuong:

- Pon vi mua sam thude tép trung cap dia phuong 6 trach nhiém xay dung
ké hoach lya chon nha thau cung cap thu6e. Ké hoach duge lap can ctr nhu cau
su dung thudc cia céc co so y té theo théng bao ctia Pon vi mua sim thude tap
trung cap dia phuong;

- Thoi gian thye hién thoa thuan khung va thoi gian thue hién hop dong t6i
da 12 36 thang, c6 phén chia theo timg nhém thude va tién d6 cung cép theo quy,
nam.

¢) Béi véi cac thude khong do Trung tam Mua sim tap trung thuée Québc
gia, Don vi dugc giao nhiém vy mua sam tap trung thu6e qudc gia va Pon vi
mua sam thudc tap trung cap dia phu’(mg lap ké hoach lua chon nha thau theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan nay thi co s& y té ¢6 trach nhiém lap ké
hoach lua chon nha thau cung cép thudc; thoi gian thuc hién hop dong t6i da 12
thang, c6 phan chia theo timg nhém thudc.

2. Trach nhiém tb chire lya chon nha thau

a) Déi véi thude thude Danh muc thube déu thau tap trung cip qubc gia va
thuoc thudc Danh muc thuée duoc ap dung hinh thire dam phan gia:

- Céc thudc tai Muc A Danh muc thude du thau tép trung cdp quéc gia do
B6 truéng BO Y té ban hanh dap ung ti€u chi k¥ thuédt quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay, thude tai Muc B Danh muc thudc déu thau tip
trung cap qudc gia va thude tai Danh muc thube duoc ap dung hinh thtre dam
phan gid do B truong B Y té ban hanh: Trung tim Mua sam tép trung thude
Quédc gia cb trach nhiém t6 chic lua chon nha thau cung cép thubc theo quy
dinh tai Chuong IV va Chuong V Thoéng tu nay;

- Céc thube tai Muc C Danh muc thude ddu thau tap trung cap quéc gia do
Bé truong B Y té ban hanh: Pon vi duoc giao nhiém vu mua sam tdp trung
thudc quoc gia cé trach nhiém té chirc lya chon nha thau cung cap thudc theo
quy dinh tai Chuong IV Théng tu nay.

b) Péi véi thube thude Danh muc thube diu thau tap trung cap dia phuong:

bon vi mua sém'thuéc,téip trung cap dia phuong c6 trach nhiém t6 chic lya
chon nha thau cung cap thudc theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

¢) Pbi véi cac thude khong do Trung tdm Mua sam tap trung thube Qudc
gia, Pon vi dugc giao nhiém vu mua sdm tép trung thude qudc gia va Bon vi
mua sdm thudc tap trung cap dia phuong to chirc lya chon nha thau quy dinh tai
diém a va dlem b khoan nay thi co s& y té c6 trach nhiém t6 chirc lya chon nha
thau cung cép thude theo quy dinh tai Chuong III Théng tu nay.

3. Trudng hop céc co sd 'y té c6 nhu cdu mua sdm dbi véi thude tai Muc C
Danh muc thudc dau thau tap trung cép qubc gia do Bé trudng Bé Y té ban hanh
dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh thi duoc tién hanh mua sim theo quy
dinh tai Chuong III Théng tu nay.”.
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4. Sira d6i Piéu 7 nhw sau:
“Piéu 7. G6i thau thude generic

Goi thau thube generic ¢6 thé cé mot hodc nhidu thuéc generic, mdi danh
muc thudc generic phdi dugc phan chia thanh cac nhom, mdi thude generic trong
mo6t nhom 12 moét phan cla goi thiu. Géi thau thudc generic dugc phan chia
thanh 05 (ndm) nhom theo tiéu chi k¥ thuat, cu thé nhu sau:

1. Nhém 1 bao gdm cac thude dép tmg 01 (mot) trong 03 (ba) tidu chi sau day:

a) Duoc san xuét toan bg trén day chuyen san xuét thudc dat nguyén téc,
tiéu chudn EU-GMP hoic day chuyén san xuét thuc dat nguyén téc, tiéu chuan
tuong duong EU-GMP tai nudce thude danh sdch SRA hodc EMA va dugce co
quan quan 1y dugc Viét Nam cong bb dép tmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hodc nguyén tic, tiéu chuan tuong duong EU- GMP;

b) Thude thuée danh muc thube biét duge gbe hodc sinh phém tham chiéu
do B Y té cong bd, trir thude biét dugc géc hodc sinh phém tham chiéu thudc
Danh muc thude duoc ap dung hinh thic dam phan gia do B9 truong B Y té
ban hanh va da duoc cong bd két qua dam phén gia;

¢) Puoc san xuét toan bd cc cong doan tai Viét Nam va phai dap tng ddng
thoi céc tiéu chi sau day:

- San xuat toan bd trén day chuyén san xuat thudc dat nguyén tac, tiéu
chuidn EU-GMP hodc ddy chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu chuin
tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan ly duge Viét Nam cong bd dap
mg nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuén twong duong
EU-GMP;

- bugce co quan quan ly duge cua nude thuoe danh sach SRA hodc EMA
cap phép luu hanh theo hudng dan khoan 8 Diéu 50 Thong tu nay;

- Thudc luu hanh tai Viét Nam va thuéc dugc co quan quéan ly dugc cua
nude thue danh sach SRA hodc EMA clp ‘phép luu hanh phai ¢6 cung cong
thirc bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chudn chét lugng, phuong phap klem
nghiém; dugc chat ta dugc phai co cung tiéu chudn chét luong, co s& san xudt,
dia diém san xuat theo huéng din khoan 8 Diéu 50 Théng tu nay.

2. Nhém 2 bao gom céc thube dap tmg 01 (mét) trong 02 (hai) tiéu chi sau day:

a) Puoc san xuét toan bo trén day chuyen san xuét thude dat nguyén téc,
tiéu chudn EU-GMP hoic diy chuyén san xuat thudc dat nguyén téc, tiéu chuén
tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bb dap
g nguyén tic, tidu chudn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuén tuong duong
EU-GMP.

b) Pugc san xuit toan b trén diy chuyén san xuét thudc tai nudc la_thanh
vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH, dugc co quan quan ly c6 thAm quyén cua
nudc nay cap ching nhan dat nguyen tic, tiéu chuan PIC/s-GMP va dugc co quan
quan ly duoc Viét Nam cong bd dap img nguyén téc, tiéu chuan PIC/s-GMP. V
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3. Nhom 3 bao g(}ilp cac thudc duogc cdp gidy dang ky luu hanh hodc duge
cap gidy phép nhdp khau dé luu hanh tai Viét Nam va dugce co quan quan ly
dugc Viét Nam cong bo co chimg minh tuong duong sinh hoc.

4. Nhém 4 bao gdm céc thude duge san xudt toan bd trén day chuyén san
xuat tai Viét Nam dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bo dap ung
nguyén tac, tiéu chuan GMP.

5. Nhém 5 bao g("?m cac thude duge cip gidy dang ky luu hanh hodc duge
cap giay phép nhdp khau dé luu hanh tai Viét Nam.”.

5. Sira doi khoan 2 Diéu 8 nhw sau:

“2. Géi thau thube biét duge gbc hodc twong dwong didu trj c6 thé c6 mét
hodc nhiéu thude biét duge gbe hodc tuong duong didu tri v6i thude biét duoce
gbc hodc sinh pham tham chiéu, mdi thudc 1a mot phan cia goi thau. Céc thude
tai gi thau thudc biét duge gbe hodc tuong duong diéu tri dap tmg dong thoi 02
(hai) tiéu chi sau:

a) Thude danh muc thude biét duoc gbe, thube twong duong didu tri véi
thude biét duoe gbe va sinh ph.’;im tham chiéu do B9 Y té cong bd, trir thudc biét
duoc gde thude Danh muc thude 4p dung hinh thire dam phén gia do Bé truéng
B6 Y té ban hanh va da dugc cong bd két qua dam phan gia.

b) Pugc san xuat toan bd tai cac nudc thuge danh sach SRA hodc EMA;
hodc dugc san xuat mét, mot s6 cong doan tai Viét Nam va cac cong doan con
lai duoc san xuét tai cac nude thude danh séch SRA hoic EMA; hodc duoc san
xudt toan bd cong doan tai Viét Nam; hodc dugc co quan quan ly dugc cac nude
thudc danh sach SRA hodc EMA cap phép luu hanh.”.

6. Sira dbi Piéu 9 nhwr sau:

“Piéu 9. Go6i thau thude duoc liéu, thude ¢6 thanh phan dwoe lidu phdi
hop véi duoe chit héa duwoc, thude ¢b truyén (khdng bao gdm vi thube cb
truyen)

Géi thau thude dugc liéu, thudc c6 thanh phan dugce liéu ph01 hop voi duge
chat héa duge, thude cb truyen (khong bao goém vi thudc co truyén) cé thé cé
mot hodc nhiéu thude, mdi danh muc thudc phai duoc phan chia thanh céac
nhém, mdi thude trong mét nhém 13 moét phén cia goi thau. Goi thau thude duge
liéu, thudc c6 thanh pha"in duoc liéu phéoi hop véi dugce chat héa duge, thude cd
truyén duoc phan chia thanh 04 (bbn) nhém theo tiéu chi k§ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gdm céc thube duge san xuét toan bd trén day chuyén san
Xudt thuoc tai Viet Nam dugc co quan quan ly duoc Viét Nam cong b6 dap tmg
nguyén téc, tiéu chuan GMP va trong thanh phan céng thirc thude cé toan bo
duoc lidu duge co quan quan ly duoge Viét Nam cdng bd dép ting nguyén tic,
tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gom céac thude dugc san xuat toan bo trén day chuyén san
xuat thudc tai Viét Nam duoc co quan quan ly duge Viét Nam cong bo dap ting
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nguyén tic, tiéu chudn GMP va trong thanh phan cong thirc thude c6 tir 50% sb
lugng thanh phan dugc liéu tr¢ [én duge co quan quan ly duge Viét Nam cong
bd dap timg nguyén tic, tiéu chudn GACP.

3. Nhém 3 bao gom cic thube dugc san xuét toan bd trén day chuyén san
xuat tai Viét Nam duogc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bo dap tng
nguyeén tac, tiéu chuan GMP.

_ 4, Nhom 4 bao gém céc thube dL}’QC liéu, thuéc ¢6 thanh phé‘m dugc liéu
phoi hop voi duge chat hoa dugc, thude c6 truyén da dugce cap giay phép luu
hanh tai Viét Nam.”.

7. Sira doi Piéu 10 nhw sau:

“Biéu 10. Géi thau vi thuéc co truyén (khong bao gﬁm vi thude cb
truyén c6 dang bao ché cao, com, bit, dich chiét, tinh dau, nhwya, gom,
thach da dwoe tiéu chuan héa)

G6i thau vi thude co truyen ¢6 thé c¢6 mot hodc nhiéu vi thubc cd truyén
mdi danh muc vi thudc ¢ truyén phai dugc phén chia thanh cdc nhém, moi vi
thudc trong mot nhém 1a mot phan cta goi thiu. Go6i thau vi thude cb truyén
duoc phan chia thanh 03 (ba) nhom theo tiéu chi k¥ thudt nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém céc vi thude cd truyén dugc san xuit toan bd trén day
chuyen san xudt thuoc tai Viét Nam dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong
b6 dap g nguyén tic, tiéu chudn GMP cho vi thude ¢b tmyen va dugc san xuat
tir dwoc liéu duoce co quan quan ly duge Viét Nam cong bd dép tmg nguyén téc,
tiéu chudn GACP.

2. Nhom 2 bao g("im cac vi thube b truyén duge san xudt toan bod trén day
chuyen san xuat thuoc tai Viét Nam dugc co quan quan 1y duge Viét Nam cong
bé dap tmg nguyén tac, tiéu chudn GMP cho vi thudc cb truyén.

3. Nhém 3 bao gém cac vi thudc ¢ truyén khong dap img tiéu chi quy dinh
tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung da dugc cap giady phép luu hanh tai Viét
Nam.”

8. B6 sung Piéu 10a vao sau Pidu 10 nhw sau:

“Piéu 10a. G6i thau vi thube ¢d truyén c6 dang bao ché cao, cém, bot,
dich chiét, tinh dau, nhwa, gém, thach da dwoc tiéu chuan héa

Géi thau vi thude cd truyén co dang bao ché cao, cdm, bdt, dich chiét, tinh
dau nhya, gom, thach da dugc tiéu chuan hoa co thé c6 mot hodc nhiéu vi thude
cb truyen mdi danh muc vi thube cd truyen phéai dugc phéan chia thanh céc
nhém, méi vi thude trong mot nhom 1a mot phan cua géi thau. Géi thau Vi thudc
cb truyén c6 dang bao ché cao, com bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach
di duoc tiéu chudn héa dugc phan chia thanh 03 (ba) nhom theo tiéu chi k¥
thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gom cac vi thude ¢b truyén duogce san xuét toan bo trén day
chuyén san xuét thude tai Viét Nam duge co quan quan ly dugc Viét Nam cong
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b dép tmg nguyén téc, tiéu chuin GMP va duoc san xuat tir dugc liéu dugce co
quan quan ly dugc Viét Nam cong bo dap ing nguyén tac, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gém céc vi thude ¢d truyén duge san xuét toan bd trén day
chuyén san xuat thuoc tai Viét Nam dugce co quan quan ly duoc Viét Nam cong
bo dap tmg nguyén tac, tiéu chuan GMP.

3. Nhém 3 bao gbm cac vi thude ¢b truyén khong dap tmg tiéu chi quy dinh
tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung da dugc cap giay phép luu hanh tai Viét

"

Nam.”.
9. Sira déi Piéu 11 nhw sau:

“Pidu 11. Géi thiu dwge liéu (khéng bao gbm ban thanh phim duwoc
liéu c6 dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh diu, nhya, gom, thach
da dwge tiéu chuin hoéa)

G6i thau duoc lidu c6 thé cé mot hodc nhiéu duogc lidu, mdi danh muc dugc
liu phal dugc phén chia thanh cac nhém, mdi dugc liu trong mot nhoém 1a mot
phan cta géi thiu. G6i thau duge liéu duge phan chia thanh 03 (ba) nhém theo
tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gom ccac dugc liéu duge co quan quan ly duge Viét Nam
cong bo dap ing nguyén tac, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gém céc duoc lidu duoc so ché toan b trén day chuyen san
xuit dugc co quan quan ly duoc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu
chuan GMP cho nguyén liéu lam thudc tir duoc liéu.

3. Nhém 3 bao géln cac duogc liéu khong dap tng tiéu chi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.”.

10. B6 sung Piéu 11a vao sau Diéu 11 nhw sau:

“Piéu 11a. G6i thau ban thanh phim dwoc liéu c6 dang bio ché cao,
com, bot, dich chiét, tinh dau, nhwa, gdbm, thach da duoc tiéu chuin héa

G6i thau ban thanh phdm duoc liéu ¢6 dang bao ché cao, cém, bét, dich
chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuan héa c6 thé c6 mét hodc
nhiéu ban thanh phé‘im duoc liéu, mdi danh muc ban thanh phém duogc liéu phai
dugc phén chia thanh cdc nhom, mdi ban thanh phém dugc liéu trong mot nhom
la mot phan clia g6i thau. G6i thau ban thanh phdm duoc liéu c6 dang bao ché
cao, cbm, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach duoc phan chia thanh 03
(ba) nhom theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhéom 1 bao gém cac ban thanh phﬁm duoc lidu duge san xuét toan bo
trén day chuyén san xuét tai Viét Nam duogc co quan quan ly dugc Viét Nam
cong bd dap tng nguyén tac, tiéu chudn GMP cho nguyén liéu lam thude tir
duogc liéu va dugc san xuat tr dugce liéu dugce co quan quan ly duge Viét Nam
cong bd dap tmg nguyén tée, tidu chudn GACP.

2. Nhém 2 bao gom cac ban thanh phdm dugc liéu duoc san xudt toan b
trén day chuyén san xuat tai Viét Nam duoc co quan quan ly duge Viét Nam
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cong bd dép tmg nguyén tic, tiéu chuan GMP cho nguyén liéu lam thude tir
dugc lidu.
3. Nhém 3 bao gdm céc ban thanh phdm duoge liéu khong dap ung ti€u chi

quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung di dugc cép gidy phép luu
hanh tai Viét Nam.”.

11. Stra d6i, bd sung Pidu 12 nhw sau:
a) Sira d6i, bé sung khoan 3 Biéu 12 nhu sau:

“3. G6i thau thudce dugc liéu, thude ¢ thanh phan dugc liéu ph01 hop voi
dugc chét héa duoe, thude ¢b truyén (khéng bao gom vi thubc cb truyén):

a) Thube dap tng tiéu chi tai Nhom 1 dugc du thau vao Nhém 1, Nhém 2,
Nhoém 3 va Nhom 4;

b) Thubc dap tmg tiéu chi tai Nhém 2 duoc dy thau vao Nhém 2, Nhém 3
va Nhom 4;
¢) Thubc dap tmg tiéu chi tai Nhém 3 duge du thau vao Nhém 3 va Nhom 4;

d) Thgéc khong dép tng céc tiéu chi cua Nhom 1, Nhom 2, Nhém 3 chi
duoc du thau vao Nhom 4.”.

b) Sira déi, bé sung khoan 4 Diéu 12 nhu sau:

“4. G6i thau vi thude cb truyén (khéng bao gdm vi thude ¢d truyén c6 dang bao
ché cao, cdm, bdt, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuén hoéa):

a) Vi thudc ¢ truyén dap img tiéu chi tai Nhém 1 dugc du thiu vao Nhom
1, Nhom 2, Nhom 3;

b) Vi thube cd truyén dap ung tiéu chi tai Nhom 2 duoc du thdu vao Nhém
2, Nhém 3;

¢) Vi thube c6 truyén khong dép tmg cac tiéu chi cuia Nhém 1, Nhém 2 chi
dugc du thau vao Nhom 3.”.

¢) Bo sung khoan 4a vao sau khoan 4 Piéu 12 nhu sau:

“4a. G61 thau vi thude co truyén cé dang bao ché cao, com, bot, dich chiét,
tinh dau, nhua, gom, thach da duogc tiéu chuan hoa:

a) Vi thudc ¢ truyén dép tng tiéu chi tai Nhém 1 duge du thau vao Nhom
1, Nhém 2, Nhom 3;

b) Vi thudc ¢b truyén déap g tiéu chi tai Nhém 2 duoc du thau vao Nhém
2, Nhom 3;

¢) Vi thude cd truyén khéong dép tmg céc tiéu chi cia Nhém 1, Nhém 2 chi
duoc du thau vao Nhom 3.”.

d) Stra d6i, b6 sung khoan 5 Diéu 12 nhu sau:

“5. Goi thau duoc liéu (khong bao gdbm ban thanh phim dugc liéu c6 dang bao
che cao, com, bdt, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuan héa):
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a) Duoc lidu dap tng tidu chi tai Nhém 1 duge du thau vao Nhém 1, Nhém
2 va Nhom 3;

b) Duoc lidu dép tng tiéu chi tai Nhém 2 dugc du thau vao Nhom 2 va
Nhoém 3;

¢) Dugc liéu khong dép tmg tiéu chi cia Nhom 1, Nhém 2 chi duoce du thau
vao Nhom 3.7,

d) B6 sung khoén 5a vao sau khoan 5 Piéu 12 nhu sau;

“5a. Goi thau ban thanh phim dugc liéu cé dang bao ché cao, com, bét,
dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuan hoa:

a) Ban thanh pham duoc liéu dap tmg tiéu chi tai Nhém 1 duoge du thau vao
Nhom 1, Nhom 2 va Nhom 3;

b) Ban thanh pham duogc liéu dap vmg tiéu chi tai Nhém 2 duoge du thau vao
Nhom 2 va Nhom 3;

¢) Ban thztmh phém dugc liéu khong dap tng tiéu chi cia Nhom 1, Nhom 2
chi dugc du thau vao Nhom 3.”.

12. Sira doi diem b khoan 1 Diéu 13 nhw sau:
“b) Ngudn quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu kham bénh, chita bénh:

Can ctr thuc té mua thube, st dung thude tir ngudn quy bao hiém y té,
nguon thu dich vu kham bénh, chita bénh cia nam trudce lién ké va du kién nhu
cau str dung thudc trong ndm ké hoach ctia co so y te.”.

13. Sira doi Picu 14 nhw sau:

a) Stra d6i khoan 2 Piéu 14 nhu sau:

“2. Viéc ghi dang bao ché thudc thudc géi thau thube generic, gbi thau
thudc duge lidu, thude cé thanh phan dugce liéu phdi hop véi duge chat hoa
dugc, thudc cd truyén tai ké hoach Iya chon nha thau thyuc hién theo quy dinh tai

Phuy luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay. Céc dang bao che (c6 diu ) dugc
ghi tach riéng tai ké hoach lua chon nha thau theo nguyén tic sau:

a) Chi duogc tach riéng khi cé cliing dang bao ché véi thube biét duge gbe
hodc sinh pham tham chiéu c6 cling hoat chat, duong ding hodc thude c6 cing
hoat chat, duong ding d duge cap phép luu hanh tai nuéec SRA hosic EMA;

b) Trudong hop thuoc khong thude diém a khoan 2 Diéu nay, co sg'y té phai
thuyét minh rd v& nhu ciu st dung doi v6i dang bao ché nay ve tinh can thiét, sb
lwong du kién str dung va chi sir dung trong truong hop can thiét khi khong thé
st dung dang bao ché khéc hodc sir dung dang bao ché khac nhung khéng dap
(g diéu tri.”

b) Sira d6i diém c khoan 4 Piéu 14 nhu sau:

“c) Khi lap ké hoach lua chon nha thau, don vi tham khao mét trong cac
thong tin, tai li¢u sau day de lam co s& xady dung don gia cia timg thuoc, dugc
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lidu, vi thube co truyén:

- Gia thube, duogc liéu, vi thude cb truyén trang thau theo nhém tiéu chi k¥
thuat clia céc co s& y té hodc tring thau tap trung cap dia phuong trong vong 12
thang trudc hodc tring thau tap trung cap Quoc gia, dam phén gia con hiéu luc
ctia thoa thuén khung duoc cong bd trén trang Thong tin dién tr cua B Y té
(Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duge co truyen) Truong hop chua dugc
cong bo trén trang Thong tin dién tr cua B Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan
ly Y, Dugc co truyén) thi cin cr quyét dinh trung thau hodc thong bao tring
thau hodc thong tin cong khai theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 20 Nghj dinh
s6 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét
thi hanh mét s6 diéu ctia Luat dau thau vé lua chon nha thau (sau day goi tit 1a
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP).

- Bdo gi4 hodc héa don ban hang, cu thé nhu sau:

+ Pbi vé6i thude hoa duoc, sinh phém, véc xin, thubc duoc liéu, thube cod
truyén: tham khao 03 béo gia hoidc héa don ban hang clia cic nha cung cép khac
nhau tai thoi diém lap ké hoach lua chon nha thau. Truong hop thude khéng du
03 bao gia hodc héa don ban hang ciia cdc nha cung cap khéc nhau, Thu trudng
don vi cin ctr vao it nhat 01 bdo gia hodc héa don ban hang ctia nha cung clp tai
thoi diém lap ké hoach lua chon nha thau, giai trinh, chiu trach nhiém vé gia ké
hoach d& xuat va bao dam khéng vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu
luc ctia thude da tham khao;

+ Déi vé6i duoc lidu va vi thube cb truyén: tham khéo 03 bao gia hoac hoa
don ban hang cua cac nha cung cép khéc nhau tai thoi diém 1ap ké hoach lua
chon nha thau. Truong hop duoc liéu va vi thude cb truyén khong du 03 béo gia
hodc héa don ban hang clia cac nha cung cap khac nhau, Thu truong don vi can
cr vao it nhat 01 bao gid hodc héa don ban hang ctia nha cung cap tai thoi diém
lap ke hoach Iya chon nha thau, giai trinh va chiu trach nhiém vé gia ké hoach
@& xudt 1a pht hop véi gia duge liéu, vi thude cd truyén dé trén thi truong tai
thoi diém 14p ké hoach lya chon nha thau.”.

14. Sira d6i khoan 1 Diéu 15 nhw sau:
“]. Trach nhiém trinh duyét ké hoach lya chon nha thau:

Thil trudng co s& y té chiu trach nhiém lap ké hoach lua chon nha thau cung
cép thuoc trinh ngudi ¢6 tham quyén hodc co quan, don vi duge phan cip tham
quyén xem xét, phé duyét dé bao dam viéc cung Ung thude phuc vu cong tac
khéam bénh, chita bénh tai co sé'y té.”,

15. Sira doi, bo sung khoén 1 Piéu 16 nhuwr sau:
“1. T6 chirc tham dinh:

a) Poi véi co quan ngang Bé, co quan thude Chinh phu, co quan khac ¢
trung wong: thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 104 Nghi dinh

sb 63/2014/ND-CP;
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b) Pbi v6i co quan, don vi thude pham vi quan ly cua Bo Y té: to chirc
dugc giao nhiém vu thuge co quan, don vi dugc phan cAp thdm quyen quyét
dinh mua sim chiju trach nhiém tham dinh ké hoach lya chon nha thau;

¢) Ddi véi co sb y té cong 18p thudc pham vi quan ly cua dia phuong: thuc
hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 104 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

d) Doi véi co s¢ y té khong thude diém a, diém b va diém ¢ khoan 1 Diéu
nay don vi chuyén mon tryc thudc co s¢ y té t6 chirc thdm dinh ké hoach Iya
chon nha thau.”.

16. Sira dbi khoin 1 Diéu 17 nhw sau:

“1. Tham quyén pl}é duyét ké hoach rll_,ra chon nha thau duoe thue hién theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 76 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.”.

17. Sira d6i, b6 sung Picu 18 nhwr sau:

“Pi¢u 18. Quy dinh vé viéc t6 chirc lwa chon nha thiu ddi véi thude
thudc Danh muc thudc ddu thau tip trung, Danh muc thudc duoc dp dung
hinh thire ddm phén gid cia co sé'y té

1. Co 50 y & duoc t6 chie lua chon nha thdu theo quy dinh tir Piéu 13 dén
Diéu 17 Théng tu nay doi vdi thube thude Danh muyc thude dau thau tap trung, Danh
muc thudc dugc ap dung hinh thirc dam phan gia theo thong bao bang vin ban cta
Don vi mua sim thude tap trung khi thude mét trong cac trudng hop sau day:

a) Co sd'y té ¢6 nhu cdu sir dung thude thuéc Danh muc thuoc d4u thau tép
trung, Danh muc thude dugc ap dung hinh thirc dam phan gia néu tai thoi diém
phé duyét ké hoach lua chon nha thau chua c6 két qua dau thau tap trung, két
qué dam phan gia duoc cong b6 hodc da c6 két qua dau thau tép trung, két qua
dam phan gia dugc cong bd nhung hi¢u lyc ciia thoa thuén khung da ky con to1
thiéu 03 thang cén t6 chirc lua chon nha thdu @ sir dung khi hét hiéu luc cua
thoa thuan khung;

b) Thude thude Danh muc thube dau thau tap trung, Danh muc thude duoc
ap dung hinh thirc dam phan gia da dugc ky hop dong cung cdp nhung nha thau
tring thau khong cung cép duge thudc;

¢) Co so y té da sir dung hqt 56 luong thubc duoc phan bd trong thoa thuén
khung va vuot qua kha nang di€u ti€t quy dinh tai khoan 5 Diéu 37, khoan 13
Diéu 40 va khoan 12 Diéu 41 Thong tu nay;

d) Co s6 y té duge thanh 18p sau khi hoan thanh viéc tong hop nhu cau mua
thude va vuot qua kha ning diéu tiét cia Pon vi mua sim thude tap trung.

2. Pé céc co sd y té chii dong td chire lua chon nha thau bao dam viée cung
img thudc phuc vu céng tac kham bénh, chita bénh, truée ngay 15 thang 3 hang
nam, khi khéng kip tién d6 mua sdm va trude khi hét hiéu lyc cta théa thuin
khung d3 ky t6i thiéu 03 thang, Pon vi mua sam thude tip trung cé trach nhiém
thong bao kip thoi viéc td chirc lua chon nha thau dbi véi cac truong hop quy

dinh tai khoan 1 Diéu nay.”.
/frr‘
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18. B6 sung Phu luc 14 tai Phu luc 01 va Phu luc 15 tai Phu luc 02 ban
hanh kém theo Thong tw nay nhuw sau:

a) Phu lyc 14: Mau hé so moi thau qua mang doi véi goi thau mua sam dugc
liéu va vi thube cb truyen (khéng bao goém céc dugce liéu, vi thude b truyén cd
dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu
chuan hoa) ap dung phuong thirc mot giai doan mét tii hd so.

b) Phu luc 15: Mau hé so moi thau qua mang d6i voi g01 thau mua sam dugc
liéu va vi thubc co truyen (khéng bao gém céc duge lidu, vi thude cd truyén co
dang bao ché cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhura, goém, thach da dugce tiéu
chuan hoéa) ap dung phuong thirc mét giai doan hai tai hd so.

19. Sira do6i, bo sung khoan 1 Piéu 27 nhw sau:

“1. Viéc 1ap h6 so moi thau, hd so yéu cau mua thude phai thyc hién theo
quy dinh tai Luat dau thau, cac van ban quy dinh chi tiét thi hanh va quy dinh
sau day:

a) P6i véi hd so moi thau géi thau thuoc biét dugc gbe hodc tuong duong
diéu tri; goi thau thudc generic; géi thau thude dugce liéu, thudc cé thanh phan
duoc liéu phm hop véi duoc chit héa duoc, thuoc co truyén (khong bao gom vi
thube co truyén); 201 thau vi thudc cb truyén c6 dang bao ché cao, com, bdt,
dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuén héa; géi thiu ban
thanh pham dugc liéu ¢d dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau, nhua,
g6m, thach da duoc tiéu chuln hoa:

- Trudng hop lua chon nha thdu qua mang, sir dung miu sé 7A va mau sb
7B ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BKHDT ngay 31 théng 5 nim
2022 cua B truong Bo Ké hoach va Pau tu quy dinh chi tiét viéc cung cép,
ding tai théng tin vé d4u thau va lya chon nha thau trén Hé théng mang d4u thau
qudc gia (sau day goi tit 1a Thong tu sb 08/2022/TT-BKHDT) dé lap E-HSMT
theo quy dinh tai Piéu 35 Théng tu s6 08/2022/TT-BKHDT;

- Trudng hop lua chon nha thau khéng qua mang, st dung méu hd so moi
thau quy dinh tai Phu luc 7, Phu luc 8 ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) P6i v6i hd so moi thiu goi thiu duge lidu (khong bao gom ban thanh
pham duoc liéu ¢ dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gém,
thach da tiéu chudn héa) va géi thau vi thube ¢o truyen (khéng bao gom vi thude
c6 truyén c¢6 dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét, tinh diu, nhua, gom, thach
d3 tiéu chuén hoéa):

- Truong hop lua chon nha thau qua mang, s dung mau hd so mdi thdu
quy dinh tai Phu luc 01, Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Truong hop lua chon nha thau khong qua mang, st dung mau hd so moi
thau quy dinh tai Thong tu sd 09/2022/TT-BYT ngay 09 thang 9 ndm 2022 cua
Bo tmorng Bo Y té quy dinh chi tiét mau hd so moi thau mua sém duoc liéu va

vi thude cd truyen tai cosdy té.
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c) Pbi véi hd so yéu cau cla goi thiu mua thude theo hinh thirc mua sim
truc nep, chao hang canh tranh, chi dinh thau: Cac don vi tham khao ndi dung va
mau hé so moi thau, hd so yéu cau do B6 Y té, Bo K& hoach va Pau tu ban hanh
dé x4y dung cho phu hop.”.

20. Sira dbi, b6 sung khoan 3 Piéu 30 nhu sau:
“3. Hinh thttc bdo ddm du thau:

~ Nha thau phai thuc hién bién phap bao dam dy thdu truée thoi diém dong
thau (trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay) theo cac hinh thirc sau day:

a) Dbi vai goi thau ap dung lua chon nha thdu qua mang, nha thau thyc
hién bién phap bao dam dy thau theo hinh thire thu bao 1anh do ngén hang hoac
t0 chire tin dung hoat dong hop phap tai Viét Nam phat hanh.

b) Déi voi goi thau 4p dung lua chon nha thau khong qua mang, nha thiu
duoc lua chon mot trong cac hinh thirc bao dam du thau sau day:

- Pat coc;

- Ky quy;

- Thu bao lanh do ngdn hang hodc t6 chic tin dung hoat dong hop phép tai
Viét Nam phat hanh.

c) Doi véi géi thau c6 gid tri bao dam du thiu dudi 10 trigu dong, nha théu
khéng can nOp bao lanh du théu trude thoi diém déng thau. Truong hop nay,
nha thau c6 cam két vé viéc néu duge moi vao thuong théo hop dong nhung
khéng dén thuong thao hodc tur chdi ‘thuong thao hop dong hodc vi pham quy
dinh cua phép ludt vé& d4u thdu dan dén khdng duoc hoan tra gia tri bao dam du
thau thi phai ndp mot khoan tién theo quy dinh ciia hd so moi thau, hé so yéu
cdu. Nha thdu s& bi néu tén trén Hé t116ng va bi khoa tai khoan trong vong 06
thang_ ké tir ngay Cuc Quan ly d4u thau, B6 K& hoach va Pau tu nhan duge vin
ban dé nghi cua bén moi thau.”

21. Sira d6i, bo sung khoan 2 Diéu 31 nhuv sau:

“2. Bén moi thau danh gid hd so du thdu, hd so dé xuét theo ting phan dbi
v6i goi thdu gdm nhiéu phén trén co so cac quy dinh ciia Luat ddu thau, cdc van
ban quy dinh chi tiét thi hanh Luat dau thiu, cac vin ban huéng dﬁn ctia Bo Ké
hoach va Pau tu, B6 Y té vé lua chon nha thau; cin ctr thong tin Ve thudc (glay
dang ky luu hanh, glay phép nhap khau), thong tin vé nguyén tic, tiéu chudn
GMP ciia co s& san xut tai cong van, quyet dinh phé duyét cua Cuc Quan ly
Duge, Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢d truyén hodc duoc cong bd trén Trang thong tin
dién tir ciia Cyc Quan ly Dugc, Cue Quan ly Y, Dugce ¢6 truyén va céc thong tin
khac. £)01 v6i viée danh gia vé ning luc, kinh nghiém cta nha thiu, thuc hién
theo tong céc phan trong géi thiu ma nha thau tham du.”

22. Sira d6i, bo sung khodn 1 va khoén 2 Diéu 32 nhur sau:
“]. Viée thuong thao hop dong thuc hién theo quy dinh tai Pidu 19 Nghi %

el




14
s0 63/2014/ND-CP va dugc tién hanh trudce khi bén moi thau dé xuét trang thau,

Nha thau cé gia du thdu sau sira 161 va hiéu chinh sai léch, trir di gia tri
giam gia (neu c6) thdp nhat d6i v6i phuong phép gia thap nhét; ¢6 gid danh gia
thap nhat déi voi phuong phap gia danh gia; co dlem téng hop cao nhit dbi voi
phuong phap két hop gitta k¥ thuét va gid duoc xép hang thir nhét va duoc mdi
dén thuong thao hop dong Truong hop nha thau duoc moi dén thuong thao hop
dong nhung khong dén thuong thao hodc tir chdi thuong thao hop dong thi nha
thau s& khong dugc hoan tra gid tri bao dam du thau cua phan nha thiu khéng
thuong thao.

2. biéu kién duoc xem xét dé xuét tring thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu
43 Luat dau thau, ho so moi thau, ho so yéu cau da phat hanh va cac quy dinh sau:

a) Bén moi thau dé xudt tring thau theo timg phan trong ké hoach lya chon
nha thau da dugc phe duyét (trtr g1 thau quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu nay).
Mbi phan trong goi thau chi dugce dé xuat tring thau 01 thudc hodc duoc lidu, vi
thude cb truyén dat yéu cau vé ky thuat, chat luong quy dinh trong hé so moi
thau, hd so yéu cau va c6 gia du thau sau stra 161 va hiéu chinh sai léch, trir di
gia tri giam gid (neu c6) thap nhat déi v6i phuong phép gia thap nhat; co gia
danh gia thap nhét déi véi phuo‘ng phap gia d4nh gi4; c6 diém téng hop cao nhét
d6i véi phuong phap két hop giira k¥ thuét va gia trong nhém thude do;

b) Riéng ddi véi goi thau phuc vu céng tac phong chéng thién tai va tim
kiém ctru nan, phong chong dich dugc giao mua sam theo co s6 va phai dong
g6i theo co s6 gém nhiéu mit ‘hang thudce: bén moi thau dugc xem xét dé& xuét
tring thiu theo co sb (gom nhleu phan, goi chung la goi thau) khi cac phan trong
goi thau dap ung yéu cau vé ky thuit, chat lugng quy dinh trong h6 so moi thau,
hd so yéu ciu va co gia du thau cua thg phan khong vugt gia ban budn ké khai,
ké khai lai con hiéu luc va tong gia goi thdu sau sira 1, hiéu chinh sai 1éch, trir
di gia tri giam gia (neu c6) thip nhat d6i véi phuong phép gid thap nhit; c6 gia
danh gia thip nhat déi voi phuong phap gia danh gia. Truong hop nay, gid gobi
thau phai bao gom chi phi thuc hién déng géi theo co sb.”

23. Sira do6i khoan 5 Diéu 35 nhuw sau:

“5. Truong hop c6 mot phan hodc nhiéu phan thugc 261 thau khong c6 nha
thau tham duy thau hodc khéng c6 nha thdu dép tmg yéu cdu néu trong hd O moi
thau, hd so yéu cau hodc khong xu ly duge theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 32
Thong tu nay, bén moi thdu tach céc thude do thanh goi thau riéng dé trinh
ngudi ¢6 tham quyén hodc don vi dugce phan cip thim quyen phe duyét diéu
chinh ké hoach Iwra chon nha thau. Viéc lya chon nha thau 601 v6i cée phan cé
nha thau tham du va danh gia dap ung yéu cau vé k¥ thuat van duoc thuc hién
theo quy dinh.”.

24. Stra do6i khoan 6 Diéu 37 nhu sau:

“6. Trudng hop thude du thau cé thay doi trong qua trinh lya chon nha thau
hodc cung tmg thudc tring thau nhung thudc thay thé chua duoc chao trciil-lg/
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so du thau, chi dau tu dugc xem xét dé nha thau thay thé thudc nhdm bao dam
cung Ung da thude phuc vu kip thoi cong tac kham bénh, chita bénh cta don vi,
cu thé:

a) Thay doi mot hodc mot s6 thong tin lién quan dén thudc (bao gom ca
thudc biét duge gbe va sinh pham tham chleu) nhung khong thay doi s6 gidy
dang ky luu hanh hoédc s6 gidy phép nhap khau bao goém: tén thudc; tén co s&
san xuat thudc; cach ghi dia chi €O SO san xuét thude (dia diém san Xuét khong
thay ddi); thay dbi dia dlem sén xuat nhung tinh dap Umg nguyén tic, tiéu chuén
GMP ctia co s& san xuat khong thay doi; tang han dung (tudi tho) cua thudc;
thay di quy cach dong goi san pham., ‘Riéng thuoc biét dugc gbe, sinh pham
tham chiéu cé phé duyét thay doi dia diém san xuat thi thude thay thé phai duoc
san xuét toan b tai nudc thudc danh sach SRA hodc EMA;

b) Thay d6i s6 gidy déng ky luu hanh hodc duoc cip gidy phép nhap khau
m&i nhung céac thong tin khac khong thay doi (tén thube, co s¢ san xuét, tum tho
cua thude, tinh dép tng nguyen tac, tiéu chuan GMP clia co s san xuét, tiéu
chuan chét luong; riéng tiéu chudn chat lugng cua thude thay thé ¢ thé thay doi
nhung khéng dugc thdp hon tiéu chuan chét luong cua thudc da trang thau hodc
da chao trong hd so dy thau hozc tiéu chuan chat lugng thuée duge cép nhat
phién ban mdi ctia dugc dién). Riéng thube biét dugce goc, sinh phdm tham chiéu
khi thay d6i sb gidy déang ky luu hanh hodc dugce cap gidy phép nhap khdu mai
thi thong tin thay d6i phai duoc B Y té cong bd trong Danh muc thudc biét
dugc gbe, sinh pham tham chiéu;

¢) Thay dbi cach ghi tén duoc liéu ma khong lam thay ddi ban chét cac
thanh phén trong cong thirc va da duoc co quan quan 1y nha nude cb thdm quyén
phé duyét;

d) Khi thuc hién thay thé thubc theo céc truong hop quy dinh tai dlem a,
diém b, diém c khoan nay, nha thau phai cung cap tat ca cdc thong tin can thiét
dé bén moi thau cé thé danh gia viée thay thé, bao gom: cac quyét dinh, cong
van phé duyét lién quan dén néi dung thay déi, bo sung cla co quan quan ly nha
nude co tham quyén va thuyet minh, cam két vé tidu chuin chit luong khdng
thay d6i ctia thube du thau, thudc dé xuét thay thé.”

25. Sira d6i khoan 5 Piéu 38 nhw sau:

“5. Phuong thic lya chon nha thdu: Can clr vao quy md géi thiu va
phuong phap danh gid ho so du thau, h6 so dé xuat dé dé xuat phuong thic lya
chon nha thau theo quy dinh tai Dieu 28 va Diéu 29 Luat dau thau.”.

26. B sung khodn 1a vao sau khoan 1 Piéu 41 nhw sau:
“la. Tai lidu kém theo van ban dang ky nhu cau mua thube tap trung:

a) Béo céo tom tat tinh hinh thyc hién két qua Iya chon nha thau, tinh hinh
str dung thudc clia nam trude lién ké, s6 lwong thude tdn kho va sb luong trong
ké hoach chua thuc hién tai thoi diém lap du tri cia cée co sd'y té;
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b) Giai trinh t6m tit ké hoach mua thubc dang dé nghi; néu cé thay dbi ting
hoac giam trén 30% so lugng di sir dung cuia ndm trude phai giai trinh, thuyét
minh cu theé;

¢) Bién ban hop Hoi déng thudc va diéu tri hodc Bién ban hop ra sodt cua
co SOy té vé danh muc, sb lugng thude, nhu cau str dung thudc clia cdc co sd'y
té do dia phuong, cdc Bd, nganh quan 1y va y té co quan trén dia ban.”

27. Sira dbi, bo sung khoan 5 Piéu 42 nhwr sau:
“5. Can cir dam phan va thuc hién dam phan gid thudc:

a) P6i v6i thube dam phén 1a céc thube biét duoc gde do B Y té cong bd
dugc san xudt toan bo tai cac nude thude danh sach SRA hodc EMA c6 tir hai
(02) gidy dang ky luu hanh thude genenc Nhém 1, phuong an dam phan va thye
hién dam phan gia thude cin cr vao sb luong gidy ding ky luu hanh cua thude
generic; gia trung thau thudc generic va kha ning thay thé thude tai thoi diém
thuc hién dam phan gia.

b) Pi véi thude dam phan 1a cac thude biét duoc gbe do Bd Y té cong bd
dugc san xudt toan bo tai cac nude thude danh sach SRA hodac EMA c6 tr hai
(02) glay dang ky luu hanh thude generic Nhom 1 can thlet cho nhu céu diéu tri;
cac thudc biét duge goc do Bo Y té cong bd duoc san xuit toan bo tai cac nude
thudc danh sach SRA hoidc EMA c¢6 it hon hodc bang mét (01) gidy dang ky luu
hanh thubc generic Nhém 1; céc thude ¢ tir mot (01) dén hai (02) co s& san
xuét, ngodi cin cir quy dinh tai diém a khoan nay thi phuong an dam phéan va
thuc hién dam phén gia thudc con can cir vao viéc dénh gia gitra chi phi - an
toan, hiéu qua, chi phi - lgi ich va chi phi - cong dung;

¢) Céc thude biét duge gbe do B Y té cong bd gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ tai Viét Nam thi phuong an dam phan va thuc hién dam phan gia theo 19
trinh gia cong, chuyén giao cong nghé.”.

28. Sira d6i diém g khoan 4 Pidu 45 nhu sau:

“g) Gia dé nghi tring thdu thong qua dam phan gia la gia dugc Hoi dong
dam phén va nha thau thong nhét. Trung tdm Mua sam tap trung thude Qubc gia
thong bdo cho nha thau gia thong nhét sau dam phan trong thoi gian 07 ngay
lam viéc ké tir ngay hai bén thong nhét gia dam phan va tién hanh thuong thao
thoa thuan khung véi nha thdu.”

29. Sira d6i diém b khoan 2 Piéu 46 nhu sau:

“b) Pbi véi cac thube thuée Danh muc thuég dugc ap dung hinh thirc dam
phan gid, khi dam phan khong thanh cong (bao gom ca thudc biét duge goc gia
cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam) Trung tdm Mua sam tap trung thude

Qubc gia thong bao cho cac co s¢'y té v& phuong 4n mua sim hoic giai phap
thay thé thudc trén co s¢ vy kién ctia Hoi dong dam phén gia.

Déi véi thube biét dugc gde do Bo Y té cong bd dugc san xudt toan bd tai
cac nudc thude danh sach SRA hodc EMA c6 tir hai (02) gidy dang ky luu hanh

g




17

thude generic Nhém 1 theo quy dinh tai Piéu 7 Théng tu nay dam phéan gia
khong thanh cong, cac co so'y té duogce td chire Iwa chon nha thau theo hinh thirc
dau thau rong rai tai goi thau thuoc generic theo thong bao cua Trung tdim Mua
sam tap trung thudc Qudc gia.”

30. Sira ddi, bo sung Piéu 50 nhw sau:
a) Stra d6i khoan 2 Diéu 50 nhu sau:

“2. B6 truéng Bo Y té phan cdp thim quyén quyét dinh mua sim thudc
cho cdc co quan, don vi truc tiép st dung ngudn von thudc pham vi quan ly
cia B6 Y té dé mua thude phuc vu hoat dong cua co quan, don vi do va phuc
vu nhiém vu do Bé truéng Bo Y té giao.’

b) Stra doi khoan 4 Diéu 50 nhu sau:

“4. Cyc Quan ly Duge, Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén c6 trach nhiém cép
nhat, cong bd 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 quén ly dugc cac nudc thude danh sach SRA hodc
EMA va danh sach cac nudc thude danh sach SRA hoac EMA;

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

- Danh sach co s¢ san xuat thudc tai Viét Nam duoc co quan quan ly duogc
Viét Nam dénh gia dat nguyén téc, tiéu chudn WHO-GMP;

- Danh sach co s¢ san xuét thudc dat nguyén téc, tiéu chudn EU-GMP hoic
co s& san xuét thuéc dat nguyén tic, tiéu chuan tuong duong EU-GMP; Danh
sach co s¢ san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP; Danh séch co sé& san
xuét dat nguyén tic, tiéu chudn WHO-GMP;

- Danh séch co s& san xuét dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén
tac, tiéu chuan GMP cho thuoc duogc liéu hoac thuoc co truyén;

- Danh sach co s¢ san xué‘i‘g thuée tai Viét Nam duoc Bo Y té Viét Nam
danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GMP cho dugc liéu, vi thudce co truyén;

- Danh séch co s& san xuét thude tai Viét Nam duoc Bo Y té Viét Nam danh
gia dat nguyén tac, tieu chuan GMP cho nguyén liéu lam thuéc tir duoc liéu;

- Danh séch cac thude da dugc cép gidy ding ky luu hanh duge san xudt tir
duogc li€éu nudi trong, thu hai hodc khai thac tu nhién duoc BO Y té Viét Nam
danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GACP.

b) Cac danh muc thude phuc vu cong tac lga chon nha thau, bao gf’im:

- Danh muc thude duge cép gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhép khau;
- Danh muc thudc biét duoc géc;

- Danh muc sinh phém tham chiéu:

- Danh muc thubc gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam; W
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- Danh muc thude biét dugc gdc va sinh pham tham chiéu gia cong, chuyén
giao cong nghé tai Viét Nam;

- Danh muc thudc ¢6 tai lidu ching minh tuong duong sinh hoc;

- Danh muc thube san xuét toan bo trén day chuyén san xudt tai Viét Nam
dap tng ti€u chi nhom 1 quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 7 Théng tu nay;

- Danh muc vi thube ¢ truyén c6 dang bao ché: cao, cém, bt dich chiét,
tinh dau, nhua, gém, thach bao dam chat lugng theo quy dinh Bo Y té vé quan 1y
chét luong duoc liéu, thube cé truyén;

- Danh muc ban thanh pham duoc liéu c6 dang bao ché: cao, cém, bot, dich
chiét, tinh dau, nhua, gom, thach bdo dam chat luong theo quy dinh B Y té vé
quan ly chat lurong nguyén liéu lam thuoc;

- Danh muc thubc thude Danh muc san phidm quéc gia;

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

- Danh muc duoc liéu duge nudi trf’ing, thu hai hodc khai thac ty nhién cua
co s& dugc Bo Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GACP;

- Danh muc thudc san xuét tai Viét Nam dap ung yéu cau vé diéu tri, gia
thuoc va kha néng cung cap;

- Danh muc thudc duge san xuét tir nguyén lidu (dugc chit) dugc san xué"lt

tai cdc nude thuge danh sach SRA hodc EMA, nguyén liéu (duge chat) duoc cip
gidy chimg nhén CEP;

- Danh muc céac thuoc va co s san xuat, nha cung cap cd vi pham vé chat
lugng hodc cac quy dinh vé du thau va cung tmg thudc;

¢) Thong tin vé gia thude ké khai, ké khai lai;

d) Thong tin vé gia thudc, vi thudc c¢b truyén, duoc liéu tring thau tai cac
o sty 1e;

d) Danh sich céc co sé san xuat, nha cung cap thude dép Gmg yéu cau vé
ning lyc, kinh nghiém va uy tin dé lam co sé cho viéc moi tham gia ddu thau
han ché.”

c) Stra déi khoan 8 Piéu 50 nhu sau:

“8.Coso dé nghi céng bd thong tin quy dinh diém c khoan 1 Piéu 7 Théng
tw ndy cung cip va chiu trach nhiém trudc phap lut vé tinh chinh x4c cia cac
tai liéu sau:

a) Gidy to phap ly do co quan quan ly dugc cua nude thudc danh sich SRA
hodc EMA cép c6 du chir ky, tén ngudi ky dau x4c nhan cta co quan quan ly
nha nudc cé tham quyén cua nude cép gidy to phap ly va phai duoc hop phéap
héa lanh su theo quy dinh (ban chinh hodc ban sao cé ching thuc).

Truong hop gidy to phap 1y duoc cé‘ip 1a ban dién tir, bao gom ca truong
hop khéng ¢ du chir ky, tén ngudi ky va ddu x4c nhén cta co quan quan ly nha
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nuoce co tham quyén ciia nudce cap gidy to phép 1y, co sO giri két qua ty tra ciru
glay t& phép ly tir website tiéng Anh cua co quan cap gidy to phap ly c6 dong
dau xéac nhén cua co so kém theo van ban cung cép thong tin vé duong dan tra
ctru truc tuyén dén Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc). Co s& ding ky phéi chiju trach
nhiém trudc phép luat vé tinh hcrp phap, tinh chinh xac cta cac gidy to, thong tin
nay va két qua tu tra cru cuia co so.

Gidy tor phap ly phai bao g6m ndi dung tbi thidu sau ddy: tén thudc, hoat
chat, nong do hoac ham luong hoat chat, dang bao che, tén va dia chi co s& san
xuat, cd xac nhén thuée dugce cap phép luu hanh tai nude do.

b) Béang ké khai cdc thong tin dé chimg minh thudc luu hanh tai Viét Nam
va thubc co quan quan ly dugc cua nude thuge danh sach SRA hodc EMA cép
phép luu hanh c6 cung cong thire bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat
lugng, phuong phap klem nghiém; dugc chat ta duoc phai cé cung tiéu chuan
chét luong, co s& san xuét, dla diém san xuét theo quy dinh tai Phu luc 13 ban
hanh kem theo Thong tu nay.”.

d) Bé sung khoan 10 Diéu 50 nhu sau:

“10. Cac nha thau tham du géi thau thubc dugc liéu, thudc c¢é thanh phan
dugc liéu ph01 hop véi duge chat héa duogc, thude cb truyen g0i1 thau duoc liéu,
ban thanh pham dugc liéu, vi thude ¢b truyén duge san xuét tir nguon dugc lieu
dugc co quan quan ly duoc Viét Nam cong bd dép tng nguyén tic, tiéu chuin
GACP phai chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luét veé cac néi dung sau:

a) Tinh chinh x4c cua ho so, tai liéu chimg minh thude, duoc liéu, vi thudce
co truyén tham du thau dugc san xuat tir nguén duge liéu duoc co quan quéan ly
dugc Viét Nam cong bo dép ing nguyén tac, tiéu chuan GACP.

b) Thubc, vi thude ¢ truyén, duoc lidu tring thau dugc san xuét, cung ng tir

nguon dugc liéu duge co quan quan ly duge Viét Nam cong b6 dap ung nguyén
téc, tiéu chuin GACP va theo diing tiéu chuén k¥ thuét tai hd so moi thiu.”.

31. Sira d6i, bo sung Phu luc 2 tai Phu luc 03 ban hanh kém theo
Thong tw nay.

32. Sira dbi, b sung Phu luc 4 tai Phu luc 04 ban hanh kém theo
Thong tw nay.

33. Sira d6i Phu luc 7, Phu luc 8 nhwr sau:

a) Stra d6i Phan 4. Phu luc Bang tiéu chudn danh gid vé k¥ thuat thudc tai
Phu luc 05 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Stra @61 muc 18.1 tai muc 18 Bao dam du thiu tai Chwrong I, Phan 1 nhu sau:

“18.1. Khi tham du thau, nha thiu phai thuc hién bién phép bao dam du
thau trude thoi diém déng thau theo hinh thirc thu bao lanh do ngan hang hoic
t6 chirc tin dung hoat dong hop phép tai Viét Nam phat hanh hodc dit coc nhu
quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Truong hop st dung thu bao lanh thi thu bao tanh
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d6 phai theo Mau s6 04 (a) hodc Mau s6 04 (b) Chuong IV - Biéu mau du thau.
Trudng hop gi tri bao dam du thau dudi 10 triéu dong thi thuc hién theo quy
dinh tai diém c khoan 3 Diéu 30 Théng tu nay. Truong hop HSDT dugc gia han
hiéu luc theo quy dinh tai Muc 17.2 CDNT thi hiéu luc cua bao dam du thau
cling phai duoc gia han tuong tng.

Trudong hop lién danh thi phai thuc hién bién phap bao dam du thau theo
mat trong hai cach sau:

a) Tung thanh vién trong lién danh s& thyc hién riéng r& bao dam dy thau
nhung bao dam tong gia tri khong thap hon mirc yéu cdu quy dinh tai Muc 18.2
CDNT; néu bao dam du thau ctia mét thanh vién trong lién danh duoc xac dinh
1a khong hop 1€ thi HSDT cua lién danh d6 s€ khong dugc xem xét, danh gia
tiép. Néu bét ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy dinh ctia phép luét
din dén khong dugc hoan tra bao dam du thau theo quy dinh tai Muc 18.5
CDNT thi béo dam dy thau ctia tat ca thanh vién trong lién danh s& khéng duoc
hoan tra.

b) Céc thanh vién trong lién danh thoa thuén dé mot thanh vién chiu trach
nhiém thuc hién bién phap bao dam du thau cho thanh vién lién danh dé va cho
thanh vién khéc trong lién danh. Trong trudong hop nay, bao dam du thau c6 thé
bao gém tén cua lién danh hodc tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc hién
bién phap bao dam du 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 nao
trong lién danh vi pham quy dinh cta phap luat ddn dén khéng dugce hoan tra
bao dam du thau theo quy dinh tai Muc 18.5 CDNT thi bao dam du thau s&
khong duoc hoan tra.”.

_¢)Sta ddi muc 40.1 tai muc 40 Bao dam thuc hién hop df’ing tai Chuong I,
Phan 1 nhu sau:

“40.1. Trude khi hop ddng c6 hiéu luc, nha thau tring thdu phai cung cap
mot bao dam thuc hién hop ddng theo hinh thirc thu bao 1dnh do ngan hang hoic
t6 chirc tin dung hoat dong hop phap tai Viét Nam phat hanh hodc dat coc véi
n6i dung va yéu cau nhu quy dinh tai Muc 6.1 DKCT. Truong hop nha thau str
dung thu bao lanh thye hién hop dong thi phai str dyng Mau 86 15 Chu’o*ng VIII
- Biéu méu hop dong hodc mét miu khac duoc Cha dau tu Chap thuan.”.

d) Stra d6i diém e muc 1.2 tai Muc 1. Kiém tra va dénh gia tinh hop 1é cta
HSDT tai Chuong III nhu sau:

“e) C6 bao dam du thau khéng vi pham mét trong céc trudng hop quy dinh
tai Muc 18.3 CDNT. Péi voi trrong hop quy dinh bao dam du thau theo hinh
thitc nop thu bao 1anh thi thu bao lanh phai duge dai dién hop phap ciia té chirc
tin dung hodc chi nhanh ngan hang nudc ngoai duoc thanh 1ap theo phap luat
Viét Nam ky tén véi gid tri va thdi han hidu luc, tén cua Bén moi thau (don vi
thu huéng) theo quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Déi véi truong hop quy dinh bao
dam du thau theo hinh thirc dit coc thi Bén moi thdu s& quéan I phan nha thau
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dét coc theo quy dinh tai Muc 18.4 va Muc 18.5 CDNT;”.
@) Stra dbi gach dau dong thir nhat muc PKC 6.1 tai Chuong VII nhu sau:

“~ Hinh thirc bao dam thuc hién hop dong:  [edin cik tinh chat, Yéu cau
cuia goi thau, quy dinh Nha thau cung cdp mot bao dam thye hién hop dong theo
hinh thire thu bao lénh do Ngdn hang hodc t6 chire tin dung hoat dong hop phap
tai Viét Nam phdt hanh hodc theo hinh thicc dat coc. Truong hop Nha thau nop
Thu béo ldnh ciia Ngdn hang hodc 16 chire tin dung hoat dong hop phap tai Viét
Nam phdt hanh thi phai la bao dam khong co diéu kién (tra tién khi c6 yéu cau,
theo Mau sé 15 Chuong VIII - Biéu mdu hop dong)].”.

Piéu 2. Piéu khodin thi hanh
1. Théng tu nay co6 hiéu luc tir ngay 27 thang 4 nam 2023.

2. Cac quy dinh sau day hét hiéu luc thi hanh ké tir ngdy Thong tu nay c6
hiéu luc:

a) Khoan 2 Piéu 3, khoan 4 Diéu 27, diém ¢ khoan 3 Diéu 32, diém h
khoan 4 Bieu 45 va khoan 9 Piéu 50 Théng tu s 15/2019/TT-BYT ngay 11
thang 7 nam 2019 cua Bo truong Bo Y t€;

b) Pieu 5 Thong tw s0 15/2020/TT-BYT ngay 10 théng 8 ndm 2020 ciia Bo
trudng Bo Y té ban he‘ml} Danh muc thudc dau thau, Danh muc thuoc dau thau
tap trung, Danh muc thudc dugc dp dung hinh thirc dam phéan gia;

¢) Piém a, diém b, diém c, diém d khoan 8 Diéu 1 Thoéng tu 56
29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 ctia B truéng Bo Y té stra doi,
b6 sung va bi bé mot sb van ban quy pham phép luét do Bo trudng B Y té ban
hanh, lién tich ban hanh.

Diéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

DPéi véi nhig goéi thau da duoc ph§: duyét ké hoach Iwa chon nha thiu
trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi ti€p tuc thuc hién theo cdc quy dinh tai
Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thdng 7 ndam 2019 cua B truéng B Y
t€ va cac quy dinh tai Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019
cua B truong B Y té dugc sira doi, bo sung boi:

a) Thong tu s6 15/2020/TT-BYT ngay 10 thang 8 nam 2020 cua B¢ trudng

B Y té ban hanh Danh muc thube du thiu, Danh muc thudc du thau tap trung,
Danh muc thudc dugc 4p dung hinh thirc dam phan gia;

b) Thoéng tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua B¢
truong Bo Y t€ stra doi, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phép luét
do B truong B Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

¢) Théng tu sd 15/2021/T T-BYT ngay 24 thang 9 ndm 2021 cua B§ trudng
B6 Y té stra dbi, bd sung mét sb diéu cua Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11

thang 7 nam 2019 cua Bo truong BO Y té. V s T

_dle
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Pidu 4. Pidu khoin tham chiéu

Truong hop cac van ban duge dan chiéu trong Thoéng tu nay bi thay thé hodc
sira déi, bd sung thi 4p dung theo vén ban da duoc thay thé hodc vin ban da duoc
sira dd1, b6 sung do.

Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Vu truéng Vu K& hoach - Tai chinh, Cuc truéng Cuc Quan ly Duge, Cuc
truong Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén, Cuc truong Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS, Chéanh Van phong Bg, Chanh Thanh tra B, Giam dbe Trung tam
Mua s&m tap trung thudc Quéc gia, Thu trudng cac don vi thudc va truc thudc
B6 Y té, Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co s&
kinh doanh duoc va cac co quan, to chirc ¢4 nhan khac c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG

- Vin phong Trung vong Dang; Van phong Chu tich nudc; g &
- Van phong Quédc hoi; Hoi déng Din tdc va cac UB cua
Quéc hdi;

- Vin phong Chinh phii (Vu KGVX, Cong béo, Cong TTD]
Chinh phu);

- B trudng (dé blc);

- Céc d/c Thir truong;

- B Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thuge CP;

- UBND cac tinh, TP truc thudéec TW;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mt tran T quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong clia cée doan thé;

- So Tai chinh, S6 Y té céc tinh, TP truc thudc TW;
- Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam;
- Céc don vi thude, true thude Bo Y té;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam:

-Cuc Y té, B6 Cong an;

- Cuc Quén y. Bé Quéc phong;

-Cuc Y té GTVT, Bo GTVT;

- Hiép hoi DN Dugc Viét Nam;

- Hiép héi Bénh vién tu nhan Viét Nam;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Céng Théng tin dién tir B6 Y té;

- Trang Thong tin dién to Cuc QLD;

- Trang Thong tin dién to Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, KHTC 02y, QLD02), YDCT 03 PCio2).

Po Xuan Tuyén




PHY LUC 01
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 O /2023/TT-BYT ngay A thdng 8 nim 2023
cua Bo truong Bo Y té)

Phu luc 14

MAU HO SO MOI THAU
MUA DUQC LIEU, VI THUOC CO TRUYEN
QUA MANG
AP DUNG PHUONG THUC MOT GIAI
POAN MOT TUI HO SO



HO SO MOI THAU

S6 hiéu goi thau va s6 thong bio moi

thiu (trén Hé thong):

Tén gbi thau (theo ndi dung théng bdo

moi thau trén Hé thong):

D an (theo néi dung théng bdo moi thau

trén Hé thong):

Phat hanh ngay (theo noi dung

théng bdo moi thau trén Hé thong):

Ban hianh kém theo Quyét dinh

(theo néi dung théng bdo moi thau

trén Hé théng):
Tw van lap ho so moi thau Bén moi thﬁu'
(néu c6) [ghi tén, déng ddu]

[ghi tén, déng dau]
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MO TA TOM TAT
Phin 1. THU TUC PAU THAU

Chuong I. Chi din nha thiu

- Chuong nay cung cap thong tin nhim gitp nha thdu chuan bi hé so dy thau va
thuc hién theo Chuong nay. Théng tin bao gfim cac quy dinh vé viée chuén bi,
nop hd so du thdu, mé thu, danh gia hd so du thau va trao hop dong. Chi duoc
str dung ma khong duoc sira dbi cac quy dinh tai Chuong nay.

- Qhucmg nay dugc cb dinh theo dinh dang tép tin PDF va dang tai trén Hé
thong.

Chuwong II. Bang dir liéu dau thau

- Chuong nay quy dinh cu thé céc ndi dung cua Chuong I khi 4p dung dbi véi
ting gd6i thau va thuc hién theo Chuong nay.

- Chuong nay dugc s6 héa duéi dang céc biéu mau trén Hé théng (webform).
Bén moi thau nhap cac ndi dung thong tin vao BDL trén Hé thong.

Chwong III. Tiéu chuin d4nh gia ho so dw thiu

Chuong nay bao gdm céc tiéu chi dé danh gia ho so du thiu va danh gid vé nang
luc, kinh nghiém cua nha thau, trong do:

- Muc 1 (Panh gia tinh hop 1¢ cia HSDT) thyc hién theo Muc 1 Chuong nay va
duoc bén moi thdu dinh kém trén Hé théng.

- C4c tiéu chuén danh gia hd so du thau con lai thuc hién theo cac Muc 2, 3, 4, 5
Chuong 111 MAu ho so moi thau tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tur s6
09/2022/TT-BYT ngay 09 thang 9 nam 2022 cua B truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mau ho so moi thau mua sam dugce liéu va vi thudc ¢ truyén tai co so y
té cong 1ap (Sau day goi tit 1a Théng tu s6 09/2022/TT-BYT) va dugce bén moi
thau dinh kém trén Hé thng.

Chuong IV. Biéu mau dy thau

- Chuong nay bao gom cac biéu mau ma Bén moi thau va nha thau sé phai hoan
chinh dé thanh mdt phan ndi dung cia hé so moi thau va ho so du thau, trong
do:

- Mau s6 01 - Pon du thau Mau s6 02 — Glay uy quyen Mau s6 03 — Thoa
thuén lién danh, Mau sé 05 — Bang gla du thau va Mau sé 00 — Bang pham vi
cung cép, tién do cung cip va yéu cau k§ thuat cta thudc duoc thuc hién theo
Chuong nay va duoc sé hoa dudi dang webform. Bén mdi thau va nha thiu cén
nhap cac thong tin vao webform tuong tmg phi hop véi géi thau dé phat hanh
HSMT va nép HSDT trén Hé théng.

- l?éi véi cac biéu mau con lai duoce thuc hién theo Chuong IV Mau hd so moi
thau tai Phy luc 1 ban hanh kem theo Théng tu so 09/2022/TT-BYT va dugc
bén moi thau dinh kém trén Hé thong. M
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Phén 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP
Chwong V. Pham vi cung cﬁp

- Chuong nay bao gom pham vi, tién d¢ cung cap duoc lidu, vi thude co truyén,
yéu cau vé tiéu chuén k¥ thuat cta duogc liéu, vi thuoc ¢b truyén thuc hién theo
Mau sq 00 Chuong IV Mau hd so nay va dugc sé héa dudi dang webform. Bén
moi thau va nha thau can nhép théng tin vao cac webform tuong tmg phu hop
voi goi thau dé phat hanh HSMT va ngp HSDT trén Hé thong.

- Cac ngi dung con lai thuc hién theo Chuong V Mau hd so moi thau tai Phu luc
1 ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc Bén moi thau dinh
kém trén HE thong.

Phén 3. PIEU KIEN HOP PONG VA BIEU MAU HQOP PONG

Chuwong VI. Piéu kién chung ciia hop dong

- Chuong nay gbm diéu khoan chung duge 4p dung cho tht ca cac hop dong cia
cac goi thau khac nhau. Chi dugc sir dung ma khong dugce sira d6i cac quy dinh
tai Chuong nay.

- Chuong nay thyc hién theo Chuong VI Mau ho so moi thau tai Phu luc 1 ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Chwong VII. Piéu kién cu thé ciia hop dong

Chuong nay bao gén;n dir liéu hop dfjng va Diéu kién cuy thé,‘trong do co dié}l
khoan cu thé cho moi hop dong. Diéu kién cu thé cua hop dong nham chi tiét
héa, bd sung nhung khéng dugc thay thé Diéu kién chung cuia Hop dong.
Chuong nay thuc hién theo Chuong VII Mau hd so moi thau tai Phu lyc 1 ban
hanh kem theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc Bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Chwong VIIL BIEU MAU HQP PONG

Chucmg nay gf’)m cac biéu‘mﬁu ma sau khi dugc hoan chinh sé tré 1the‘mh mot bd
phén cdu thanh cua hop dong. Cac méu bao lanh thuc hién hop dong (Thu bao
lanh) va Béo lanh tién tam Umg (néu c6 yéu cau veé tam tmg) do nha thau tring
thiu hoan chinh trude khi hop dong c¢6 hiéu lue.

Chuong nay thuc hién ‘Lheo’ Chuong VIII Mau hd so mdi thiu tai Phu luc 1 ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh kem
trén Hé thong.

Phin 4. PHU LUC
Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuét.

Phan nay thuc hién theo Phén 4 Mu ho so mdi thau tai Phy luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc Bén moi thiu dinh kém trén Hé

thong. ¢/ i
A/vﬁ,l_/
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TU NGU VIET TAT
CDNT Chi dan nha thau
BDL Bang dir liéu d4u thau
HSMT Ho so moi thdu
HSDT H6 so dy thau
bKC Piéu kién chung ctia hop ddng
bKCT Piéu kién cu thé cta hop dong
VND Pdng Viét Nam
TBMT Théng bao moi thau

w



Phan 1. THU TUC PAU THAU
Chuong I. CHI DAN NHA THAU

1. Pham vi
gbi thau va
thoi gian thue
hién hop
ﬁﬁng

1.1. Bén mdi thdu quy dinh tai BDL phét hanh b HSMT nay

dé lua chon nha thau thuc hién géi thau mua sam duoc liéu, vi
thube ¢ truyén duge mo ta trong Phan 2 - Yéu cau vé pham
vi cung cép theo phuong thirc mét giai doan mét thi hd so.

1.2. Tén géi thau; so hiéu, s6 lugng céc phan (truong hop goi
thau chia thanh nhiéu phan ddc 1ap) thude géi thiu quy dinh
tai BDL.

1.3. Thoi gian hiéu lyc thoa thudn khung d6i véi dau thau tap
trung va thoi gian thue hién hop dong quy dinh tai BDL.

2. Ngu?m von

3. Hanh vi bi
C{lm

Nguén von (hodc phuong thirc thu xép von) dé str dung cho
g6i thau dugc quy dinh tai BDL.
3.1. Pua, nhan, mdi 2101 h01 10.

3.2. Loi dung chie vu quyén han dé can thiép bat hop phap |

vao hoat dong du thau.

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

a) Thoa thuan vé viéc rat khoéi viée du thau hoic rat don du
thau duoc ndp trude do dé mot hodc céc bén tham gia thda
thuan théng thau;

b) Thoa thuan dé mot hodc nhiéu bén chudn bi HSDT cho cac
bén tham du thiu dé mot bén thing thau;

¢) Thoa thudn vé viéc tir chéi cung cép duoc liéu, vi thube co
truyén, khong ky hop ddng thau phu hoidc céc hinh thic giy
kho khén khac cho céc bén khong tham gia théa thuan.

3.4. Gian l4n, bao gbém céc hanh vi sau day:

a) Trinh bay sai mdt cach cb y hodc 1am sai léch théng tin, hd
so, tai liéu cua mQt bén trong dau thau nham thu dugc loi ich
tai chinh hodc loi ich khac hodc nham trén tranh bat ky mot
nghia vu nao;

b) Ca nhan truc tlep danh gla HSDT, tham dinh két qua lya
chon nha thau ¢ ¥ béo céo sai hodc cung cép thong tin khong
trung thuc lam sai 1éch két qua lya chon nha thau;

¢) Nha thau cb y cung cap cac thong tin khong trung thuc
trong HSDT lam sai 1éch két qua lua chon nha thau.

3.5. Can trd, bao gébm céc hanh vi sau day:

a) Huy hoai, Iira d6i, thay d6i, che gidu chimg cir hodc bdo cdo
sai su that; de doa, quay roi hoic g{_ri y d6i voi bat k}‘f bén nao
nhim ngan chin viéc 1am rd hanh vi dua, nhan, méi giéi hbi
16, gian 1an hodc thong dong déi véi co quan c6 chuc nang,

' thim quyen vé giam sat, kiém tra, thanh tra, kiém todn;

s
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b) Cac hanh vi can tré d6i v6i nha thdu, co quan c6 thdm
quyén vé gidm sat, kiém tra, thanh tra, kiém toan.
3.6. Khong bao dam cdng bang, minh bach, bao gbm cac hanh
vi sau day:
a) Tham du thau véi tu cach 14 nha thiu ddi véi goi thau do
minh 1am Bén moi thau, Cha dau tu hodc thuc hién cac nhiém
vu clia Bén moi thiu, Chu dau tu;
b) Tham gia lap, déng thoi tham gia thim dinh HSMT déi véi
cung mot goi thau;
¢) Tham gia danh gia HSDT ddng thoi tham gia tham dinh két
qua lwra chon nha thau ddi véi cung mot goi thau;
d) La ca nhén thudc Bén moi thau, Chu dau tu nhung truc tiép
tham gia qua trinh lua chon nha thdu hogc tham gia t6 chuyén
gia, t tham dinh két qua lya chon nha thiu hodc la ngudi
dimg dau Chu dau tu, Bén moi thau ddi véi cac géi thau do
cha me dé, cha me vo hoac cha me chc")ng, vo hodc chong, con
dé, con nudi, con diu, con ré, anh chi em rudt dimg tén du
thau hodic 12 ngudi dai dién theo phap luét cta nha thdu tham
dy thau;
d) Nha thau tham du thau géi thiu mua sim thuéc do minh
cung cép dich vu tu van trude do;
e) Pung tén tham du thau 2061 thau thude du an do Chu dau tu,
Bén moi thau 1a co quan, t6 chirc noi minh da cOng tac trong
thoi han 12 thang, ké tir khi théi viéc tai co quan, t6 chtc d6;
g) Ap dung hinh thtc lva chon nha thau khong phai 1a hinh
thirc dau thau rong rdi khi khéng du diéu kién theo quy dinh
ctia Ludt dau thau ) 43/2013/QH13;
h) Néu yéu cau cu thé vé& nhan hidu, xut xir duge liéu, vi
thudc c6 truyén trong HSMT;
i) Chia du an, dy toan mua sam thanh céc goéi thau trai véi quy
dinh cua Luét ddu thdu s 43/2013/QH13 nhim muc dich chi
dinh thau hodc han ché sy tham gia cua cac nha thau.
3.7. Tiét 16, tiép nhén nhiing tai liéu, thong tin sau day vé qua
trinh lya chon nha thau, trir truong hop quy dinh tai dlem b
khoan 7 Diéu 73, khoan 12 Dleu 74, diém i khoan 1 Diéu 75,
khoan 7 Piéu 76, khoan 7 Diéu 78, diém d khoan 2 Piéu 92
ctia Ludt d4u thau sd 43/2013/QH13:
a) Noi dung HSMT trudce thoi diém phét hanh theo quy dinh;
b) Noi dung HSDT, s6 tay ghi chep, bién ban cudc hop xét
thau, céc y kién nhan xét, danh gia déi véi ting HSDT trudc
khi cong khai két qua lya chon nha thau; \
c) Noi dung yéu cau lam r6 HSDT ctua Bén moi thau va tra 1oi
ctia nha thau trong qua trinh danh gia HSDT trudce khi cong

khai két qua lua chon nha th_qu \V

A
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4. Tw cach
hop 1€ cua
nha thau

d) Bao céo cia Bén moi thau, bdo cdo clia to chuyén gia, béo
cdo tham dinh, bo cdo clia nha thau tu van, béo cdo clia co
quan chuyén mén cé lién quan trong qua trinh lua chon nha
thau trude khi cong khai két qua lua chon nha thau;

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

e) Céc tai liéu khéc trong qué trinh lya chon nha thau dugc
déng ddu mét theo quy dinh cia phap luat.

3.8. Chuyen nhugng thau, bao gdm cac hanh vi

a) Nha thau chuyén nhuong cho nha thau khac phan céng viée
thude g6i thdu cb gié tri tir 10% tré 16n hodic dudi 10% nhung
trén 50 ty déng (sau khi trir ph:-’in_ cong viéc thudc trach nhiém
ctia nha thau phu) tinh trén gid hop dfmg da ky két;

b) Chi1 dau tu chap thuan dé nha thau chuyen nhuong cong

viéc thudc trach nhiém thuc hién ciia nha thau, trir phan cong
' viéc thudc trach nhiém cta nha thau phu da ké khai trong hop
déng.

3.9. T chic Iya chon nha thau khi ngudn vén cho goi thau
chua dugce xac dinh dan téi tinh trang ng dong vén cua nha

‘ thau

4.1. Co glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc do ¢ co
quan cé tham quyén cap v61 pham vi kinh doanh la séan Xuét
dugc liéu, vi thude cb truyén va/hodc ban buén duoc liéu, vi
thubc cb truyén.

4.2. Hach toan tai chinh ddc lap.

4.3. Khong dang trong qua trinh giai thé; khong bi két luan
dang 1am vao tinh trang pha san hoac ng khong cé kha nang
chi tra theo quy dinh cia phép luét.

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

4.5. Khong dang trong thoi gian bi cAm tham gia hoat déng
dau thau theo quy dinh cta phép luat vé d4u thau.

4.6. Khong trong trang théi bi tam ngimg, cham dut tham gia
Hé thong.

5. Tinh hop 1€
' cia duoe lleu,
Vi thuoc cb
truyen

5.1. Duoc liéu, vi thuéc ¢ truyén du thau duoc coi la phu
hop khi dap tmg cac di€u kién sau day:

5.1.1. Phai c6 nguon goc, xuat xtr 16 rang theo quy dinh tai
muc 15.4 cua chuong nay.
5.1.2. Bao dam veé chét luong:
a) Nha thau bao dam cac tiéu chuan chét luong cia duge liéu,
' vi thude ¢6 truyén theo yéu cau quy dinh tai HSMT;

- b) Dugc liéu tham du thau khong bi thu hdi theo Diéu 62 Luét
| Duoc s6 105/2016/QH13;

y P
=
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¢) Duoc liéu so ché, vi thuéc cd truyén duoc san xuét tai co |
s& dat “Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc”
(GMP) co pham vi sén xudt duge lidu va/hode vi thube cb
truyén hodc tuong “duong va dam bao chét luong theo quy
dinh tai Théong tu sb 38/2021/TT-BYT;

d) Dugc liéu, vi thudc c6 truyén tham du thau khong co thong
bao thu hdi theo quy dinh tai Théng tu sb 38/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021;

d) Vi thudc cb truyén tham du thau khong bi thu hoi gidy
dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 58 Luat
dugc sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

e) Truong hgp mot hodc mot sb6 16 dugc lidu, vi thude cb
truyén bi thu hdi thi cdc 16 duogc liéu, vi thudc c¢b truyén
khong bi thu hdi vin duoc phép luu hanh hop phap va chi bi
trir diém d6i véi tiéu chi ky thuét tai muc 2 va muc 3 Phu luc
4 - Bang tiéu chudn dénh gid vé k¥ thuat ctia Théng tu nay.
5.2. Duoc liéu, vi thudc c6 truyén dy thau vao géi thau, nhém
tiéu chi ki thuat phu hop theo quy dinh tai HSMT.

5.3. Pé ching minh tinh hop 1& cta duoc liéu, vi thudc cd
truyén du thau quy dinh tai Muc 5.1 CDNT, nha thau can néu
rd thong tin sau:

5.3.1. Pdi véi duge lidu: sb gidy déng ky luu hanh hodc s6
cong bd tiéu chuan chat lwong hodc sb gidy phép nhap khau
duoc liéu va céc tai liéu kém theo dé minh chtng tinh hop 18
cua dugce liéu quy dinh tai BDL.

5.3.2. i—)m Vo1 vi thude cb truyén: sb glay dang ky luu hanh
hodc sb gidy phép nhap khéu va céc tai liéu kém theo dé minh
chimg tinh hop 18 cta vi thude ¢ truyén quy dinh tai BDL.
5.4. Tai liéu chirng minh tinh hgp 1€ cua dugc liéu, vi thube

' cb truyén du thau duoc phép lam ré quy dinh tai Muc 23

- CDNT.

6. Noi dung ' 6.1. HSMT gbm c6 céc Phdn 1,2,3,4va cung vai tai ligu stra |

cua HSMT

- Chuong IV. Bleu mau du thau.
| Phén 2. Yéu ciu vé pham vi cung cap

dcn lam r6 HSMT theo quy dinh tai Muc 7 va 8 CDNT (néu
co) trong d6 cu thé bao gdm cac ndi dung sau day:
'Phin 1. Thii tuc dau thau:
- Chwong L. Chi dan nha thau;
- Chuong II. Bang dit liéu dhn thau;
- Chuong III. Tiéu chuén danh gia HSDT;

Chucmg V Pham vi cung cap

Chucmg VL. Diéu kIen chung cua hop dong,
- Chuong VII. Diéu kién cu thé clia hop ¢ dong,

¥,
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- Chuong VIII. Biéu mau hop dong.

Phan 4. Phu luc

6.2. Bén moi thau s& khéng chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac, hoan chinh cia HSMT, tai liéu giai thich lam 6 HSMT
hay céc tai liéu sua dd6i HSMT theo quy dinh tai Muc 7 va 8
CDNT néu céc tai liéu nay khong duoc cung cap boi Bén moi
thau. HSMT do Bén moi thiu phét hanh trén Hé thong s& 13 co
s& dé xem xét, danh gid.

6.3. Nha thau phai nghién ctru moi théng tin cia TBMT,
HSMT, bao gdm céc ndi dung sira d6i, lam rd HSMT, bién
ban hoi nghi tién d4u thau (néu c6) dé chuan bi HSDT theo
yéu cau cia HSMT cho pht hop.

7.Swra
HSMT

doi

7.1. Truong hop stra d6i HSMT thi bén mdi thau ding tai
quyét dinh stra d6i kém theo céc ndi dung sira ddi va HSMT
dd dugc sira d6i cho phi hop (webform va file dinh kém).
Viéc stra d6i phai duoc thuc hién trude thoi diém déng thau
t61 thidu 10 ngay lam viée va bao dam du thoi gian dé nha
thau hoan chinh HSDT; truong hop khéng béo dam du thoi
gian nhu néu trén thi phai gia han thoi diém déng thau.

7.2. Nha thau chiu trach nhiém theo doi thong tin trén Hé
thong dé cap nhét thong tin vé viéc stra d6i HSMT, thay déi
thoi diém déng thau (néu c6) dé 1am co sé chuan bi HSDT.

8. Lam
HSMT

1o |

8.1. Truong hop can lam rd HSMT, nha thau phai giri dé nghi
lam rd den Bén moi thau thong qua Hé thong trong khoang
thoi gian t6i thiéu 03 ngay lam viéc trude ngay co thoi diém
déng thau dé xem xét, xir Iy. Bén moi thau tiép nhan ndi dung
1am ro dé xem xét, 1am rd theo dé nghi cia nha thAu va thuc
hién lam rd trén Hé thdng nhung khong muén hon 02 ngay
Jam viéc trudc ngay cé thoi diém dong thau, trong dé mé ta
ndi dung yéu cau lam rd nhung khéng néu tén nha thau dé
nghi 1am 8. Truong hop viée 1dm 15 dan dén phai stra d6i
HSMT thi Bén moi thau tién hanh stra déi HSMT theo quy
dinh tai Muc 7.1 CDNT.

8.2. Bén moi thau chiu trach nhiém theo dai thong tin trén Hé
thong dé kip thoi 1am rd HSMT theo dé nghi cuia nha thau.

8.3. Truong hop can thiét, Bén moi thau to chire hoi nghi tién
dau thau dé trao doi vé nhimg nodi dung trong HSMT ma céc
nha thau chua rd theo quy dinh tai BDL. Bén mdi thau ding
tai gidy moi tham du héi nghi tién du thau trén Hé théng. Noi
dung trao d6i gitra Bén moi thau va nha thau phai duge Bén
moi thau ghi lai thanh bién ban va lap thanh van ban lam rd
HSMT dang tai trén Hé thong trong thoi gian toi da 02 ngay

lam viéc, ké tir ngay két thuc hoi nghi tién diu thau. ”/
e
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8.4. Truong hop HSMT céan phai sira doi sau khi to chic héi
nghi tién diu thau, Bén moi thdu thuc hién viéc sta dbi
HSMT theo quy dinh tai Muc 7.1 CDNT. Bién ban hdi nghi
tién déu thiu khong phai la van ban stra d6i HSMT. Viéc nha
thau khéng tham dy hoi nghi tién ddu thdu hodc khong co giéy
xéac nhan d tham dy hoi nghj tién dau thau khong phai 1a 1y
 do dé loai bé HSDT ctia nha thau.

9. Chi phi dy | HSMT dugc phat hanh mién phi trén Hé thong ngay sau khi

thiu Bén moi thiu déng tai thanh cong TBMT trén Hé théng. Nha

thau phai chiu moi chi phi lién quan dén viéc chuén bj va nop |
HSDT theo quy dinh tai BDL. Trong moi truong hgp, Bén
moi thau s& khong phai chiu trach nhiém vé cac chi phi lién
quan dén viéc tham du thau clia nha thau.

10. Ngon ngir HSDT cling nhu tat ca van ban va tai liéu lién quan dén HSDT
cia HSDT | duoc trao doi giita nha thau véi Bén moi thau duoc viét bang
| tiéng Viét. Cac tai lidu va tu liéu bd trg trong HSDT c6 thé
duoc v1ét bang ngdn ngir khic, dong thoi kém theo ban dich
sang tleng Viét. Truong hop thiéu ban dich, néu can thiét, Bén
moi thau cé thé yéu cau nha thau gui bd sung.

11. Thanh | HSDT phai bao gém cac thanh phan sau:

phan ciia  11.1. Pon dy thau theo quy dinh tai Muc 12 CDNT va Mau s6

HSDT 01 Chuong IV — Biéu mau du thau;

11.2. Théa thuén lién danh dbi véi truo‘ng hop nha thau lién

danh theo Mau s6 03 Chwong IV — Biéu mau du thau;

11.3. Bao dam du thau theo quy dinh tai Muc 18 CDNT;

11.4. Tai liéu ching minh tu cach hop 1é cta nha thau theo

quy dinh tai Muc 4 CDNT;

11.5. Tai liéu chimg minh nang luyc va kinh nghiém cua nha

thau theo quy dinh tai Muc 16 CDNT;

' 11.6. Dé xuat vé ky thuat va céc tai liéu ching minh sy phu
hop cua dugce liéu, vi thube cb truyén theo quy dinh tai Muc
15 CDNT;

' 11.7. Dé xuét vé gia va cac bang biéu duoc ghi diy du thong

' tin theo quy dinh tai Muc 12 va Muc 13 CDNT;

| 11.8. Cac noi | dung khac theo quy dinh tai BDL.

12. Pon du  Nha thdu dién day da thong tin vé don du thau, théa thuén

thiu va cdc | lién danh (néu cd), bang gia du thu, tién do cung cp vao cac

bang biéu Mau & Chuong IV - Biéu mau dy thau. Nha thau kiém tra
théng tin duoc Hé théng trich xuat dé hoan thanh HSDT.

P6i v6i cde biéu mAu con lai, nha thiu 1ap trong tng theo cic

' mau quy dinh tai Chuong IV - Biéu méau dy thau va dinh kém

' trong HSDT. |

13; Gfé _fh" ' 13.1. Gi4 dy thau ghi trong don va trong bang gi ciing véi |

thau va giam | cdc khoan giam gla pha1 c’[ap ung cdc quy dinh trong Muc naw

y e
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- gia a) Gid du thau 1a gia do nha thdu chao trong don du thau (chua
bao gom giam gid), bao gbm toan bd céc chi phi dé thuc hién
g6i thau. Hé théng sé tu dong trich xuat gia du thau tir Mau sé

' 05 Chuong IV vao don du thau.

b) T4t ca céc phan (d6i v6i goi thau chia thanh nhiéu phén) va
cac hang muc phai duoc chao gia riéng trong bang gia du
thau. Trudong hop nha thau cé dé xuit giam gia thi c6 thé thuc
hién theo m@t trong hai cach sau:

- Céch thir nht: ghi gia tri ty 1& phan traim giam gia vao don du
thau (trong truong hop nay duge coi la nha thau giam gia déu
theo ty 18 cho tit ca phan ma nha thau tham du).

- Céch thtr hai: ghi ty 18 phan trim giam gi4 cho timg phan vao
webform trén Hé thong.

c) D6i vai goi thau khong chia phan, trudng hop nha thau co
dé xudt giam gi4 thi ghi gia tri ty 1é phan trim giam gia vao
don dy thau. Gia tri giam gia nay duoc hiéu 1a giam déu theo
ty 16 cho t4t ca hang muc trong cdc bang gia du thau.

d) Nha thau phai nép HSDT cho toan bd cong viée yéu cau
trong HSMT va ghi don gia dy thau cho tirng mét hang dugc

lidu, vi thude cb truyén theo Mau s6 05 Chuong IV. |

13.2. Truong hop goi thiu duoc chia thanh nhiéu phan doc 1ap
va cho phép du thau theo timg phan nhu quy dinh tai BDL thi
'nha thau c6 thé du thiu mét hodc nhidu phin cua goi thau.
Nha thau phai du thau ddy du cdc hang muc trong phan ma
minh tham duy.

13.3. Nha thau phai chiu trach nhiém vé gia du thdu dé thuc
- hién, hoan thanh cac cong viéc theo dung yéu cau néu trong
 HSMT. Truong hop nha thdu ¢6 don gia thap khéc thuong,
anh huong dén chat lwong géi thau thi Bén moi thau yéu cu
nha thau 1am rd vé tinh kha thi ciia don gia thdp khac thuong
do.

13.4. Gia dy thiu cta nha thau phai bao g61n toan by cac
khoan thué, phi, 1¢ phi (néu c6) 4p theo thué suat, mirc phi, 18
phi tai thoi diém 28 ngay trude ngdy c6 thoi diém déng thau
Truong hop nha thau tuyén bd gia du thdu khong bao gdm
thué, phi, 1& phi (néu c6) thi HSDT ctia nha thau sé bj loai.

14. Pong tién | Pdng tién du thau va ddng tién thanh toan 1a VND.
du thiu va
dong tién
thanh toan

15. Tai liéu | 15.1. Dé ching minh sy phu ho‘p cua duoc liéu/vi thuoc co
chirng minh | truyén so v&i yéu cau cia HSMT, nha thau phéi cung cép céc |

A
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sw phu hop
cua dugc
liéu/vi thuoc
b truyén

' ché nha thau.

tai liéu la mot phén cia HSDT dé ching minh rang duoc
ligu/vi thube ¢o truyén ma nha thau cung cap dap ung céac yéu
cau vé ky thuat quy dinh tai Chuong V — Pham vi cung cép.
15.2. Tai liéu chimg minh sy pht hop cta duge liéu/vi thude
cd truyén phai bao gébm mét phan mé ta chi tlet theo tumg
khoan muc vé dac tinh k¥ thuat duoc liéu/vi thude ¢ truyen,
qua dé chimg minh su dép tng co ban cta duogce lidu/vi thude
cb truyén so véi cac yéu cau cia HSMT.

15.3. Céc thong tin tiéu chuan k¥ thuat lién quan dén mit hang
thuéc do Bén mai thau quy dinh tai Chuong V — Pham vi cung
cép chi nhdm muc dich mé ta va khong nhdm muc dich han

15.4. Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuit x rd rang:

Nha thau phai ¢6 Ban cam két vé& ngudn gdc xuit xtr clia céc
dugc lidu s& cung cip vao co so y té (tai liéu chimg minh vé
ngudn gdc, xudt xar cia cac 16 duoc liéu kém theo trong qué
trinh cung mg). Pdng thdi, Ban cam két phai c6 thém noi
dung vé viéc bao dam cac dugc liéu tham gia du thau c6
ngudn gbe, xut xir diing véi duge lidu duoce cung cap thuc té
tai co s& y té trong qua trinh cung tng.

Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuit XU cua vi thude cc;}
truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 13 Théng tu so |
38/2021/TT-BYT.

16. Tai li€éu
chirng minh
nang lwe va
kinh nghiém
ciia nha thau

16.1. Nha thau ké khai céc thong tin can thiét vao cic Mau
trong Chuong IV - Biéu mau du thiu dé chimg minh néng luc,
kinh nghiém theo quy dinh tai Chuong III — Tiéu chuan danh
gia HSDT. Nha thau phai chuéan bj san sang céc tai ligu goc dé
phuc vu viéc xac minh khi c6 yéu clu clia Bén moi thau.

16.2. Cac tai liéu dé chiing minh ning luc thuc hién hop dong
ctia nha thiu néu dugc tring thau theo quy dinh tai BDL.

'17. Thoi han
c¢6 hiéu lwe
cia HSDT

17.1. HSDT phai c¢6 hiéu lyc khong ngan hon thoi han quy
dinh tai BDL.

17.2. Trong trudong hop can thiét, trudc khi hét thoi han hiéu
luc ciia HSDT, Bén mai thau ¢6 thé dé nghi céc nha thau gia
han hiéu luc ctia HSDT, ddng thoi yéu cau nha thau gia han
twong tng thoi gian ¢ hiéu luc cia bao dam du thiu (biang
thoi gian hiéu luc HSDT sau khi gia han cong thém 30 ngay).
Néu nha thau khong chép nhdn viéc gia han hiéu lyc cua
HSDT thi HSDT cua nha thau s& khéng duoc xem xét tiép,
trong trudng hop nay, nha thau khong phai ndp ban goc thu
bao 1anh cho Bén moi thau. Nha thau chip nhan dé nghi gia
han HSDT khéng duoc phép thay ddi bat ky ndi dung nao ctia
HSDT, trir viéc gia han hiéu luc ciia bdo dam dy thau. Viéc dé

/74
A

7
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nghi gia han va chip thuan hoic khﬁng_ chép thuan gia han
dugc thuc hién trén Hé thong

18. Bao dam
du thau

18.1. Khi tham du thau qua mang, nha thau phai thuc hién

' bién phap bao dam du thau trudc thoi diém dong thdu theo

hinh thtc thu bao lanh do ngan hang hoic t chirc tin dung
hoat dong hop phap tai Viét Nam phat hanh. Truong hop gia
tri bao dam dy thau dudi 10 tridu ddng thi thuc hién theo quy
dinh tai Muc 18.8 CDNT. Nha thau quét (scan) thu bao lanh
cua ngan hang va dinh kém khi nép HSDT. Truong hop
HSDT dugc gia han hiéu luc theo quy dinh tai Muc 17.2
CDNT thi hiéu luc ciia bao dam du thau ciing phai dugc gia
han tuong Ung.

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

a) Timg thanh vién trong lién danh s& thuc hi¢n riéng r& bao
dam du thdu nhung bao dam tong gié tri khéng thap hon mirc
yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT; néu bao dam du thau
clia mdt thanh vién trong lién danh dugc xac dinh la khong
hop 1€ thi HSDT cua lién danh do sé khong dugc xem xét,
danh gia tiép. Néu bit ky thanh vién nao trong lién danh vi
pham quy dinh cta phap luat dan dén khong duge hoan tra
bao dam du thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT thi
bao dam du thau cia tat ca thanh vién trong lién danh s&
khong dugce hoan tra.

b) Céc thanh vién trong li€én danh thda thuén dé mot thanh
vién chiu trach nhi€ém thuc hién bién phap bao dam du thau
cho thanh vién lién danh d6 va cho thanh vién khac trong lién
danh. Trong truong hop ndy, bao dam du thiu c6 thé bao g6m
tén cua lién danh hodc tén cua thanh vién chiu trach nhiém
thuc hién bién phap bao dam du thau cho ca lién danh nhung
bao dam toéng gia tri khong thap hon mirc yéu cau quy dinh tai
Muc 18.2 CDNT. Néu bt ky thanh vién nao trong lién danh
vi pham quy dinh cta phap luat din dén khong duoc hoan tra

' bao dam dy thau theo quy dinh tai diém b Muyc 18.5 CDNT thi
' bao dam du thau s& khéng dugc hoan tra.

| 18.2. Gia tri, dong tién va thoi gian hiéu luc cia bao dam du

thau theo quy dinh tai BDL.

18.3. Bao dam du thau duoc coi 1a khong hop 1€ khi thugc mot
trong cac trudng hop sau ddy: c6 gia trj thap hon, thoi gian
hiéu lyc ngin hon so véi yéu cau quy dinh tai Muc 18.2
CDNT, khong ding tén don vi thu hudng, khong co chir ky
hop 18, ky trude khi Bén moi thiu phat hanh HSMT, ¢6 kém
theo diéu kién gy bét loi cho Bén mdi thau (trong d6 bao

%
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gbém viéc khéng dép umg du cac cam két theo quy dinh tai
Mau s6 04A, 04B Chuong IV).

18.4. Nha thau khéng dugc lya chon s& duoc hoan tra hogc
giai toa bao dam du thau. D1 véi nha thau duoc lua chon, bao
dam du thiu duge hoan tra hodc giai toa sau khi nha thau thuc
hién bién phap bao dam thuc hién hop dong.

18.5. Céc trudng hop phai ndp ban gbc thu bao lanh dur thau
cho bén moi thau:

a) Nha thau duoc moi vao thuong thao hop dong;

b) Nha thiu vi pham quy dinh ciia phép lut vé ddu thau dén
dén khong dugc hoan tra gia tri bao dam dy thau trong cac
truong hop sau day:

- Nha thau ¢6 vin ban rat HSDT sau thoi diém déng thau va
trong thoi gian co hiéu luc cua HSDT;

- Nha thau vi pham phép luat vé ddu thdu din dén phai hay
thau theo quy dinh tai diém d Muc 32.1 CDNT; '
- Nha thau khong thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop
| dong theo quy dinh tai Muc 37 CDNT;
- Nha thiu khéong tién hanh hodc tir chdi tién hanh thuwong
thao hop dong trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
nhan duoc théng bdo moi thuong thao hop dong hodc da
thuong thao hop ddng nhung tir chdi hoan thién, ky két bién
ban thuong thao hop dong, ké ca trong trudng hop thuong
thao qua mang;
- Nha thau khéng tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién
hop ddng trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc théng
béo tring thau ciia bén moi thau hodc da hoan thién hop dong
nhung tir chdi ky hop ddng, trir truong hop bat kha khéng.
- Nha thau khéng tién hanh hodc tir chéi tién hanh hoan thién!
théa thudn khung trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhéan
‘duoc thong béo trang thau cta bén moi thdu hodc da hoan
‘thién thoa thuan khung nhung tir chdi hodc khéng ky thoa
thuén khung, trir truong hop bat kha khéang.
18.6. Truong hop géi thau chia thanh nhiéu phan doc 1ap, nha
thiu c6 thé lya chon ndp bao dam du thau theo mét trong hai
cach sau day:
a) Bao dam duy thau chung cho tit cic phan ma minh tham dy
thdu (gid tri bao dam du thau s& bing tong gia tri clia cac phan
nha thau tham du). Truong hop gia tri bao dam du thdu do nha
thiu ndp nho hon tong gia tri cong gop thi Bén mai thau duoc

quyén quyét dinh lya chon bao dam du thau dé dugc sir dung &/
Y



17

cho phan nao trong sb c4c phan ma nha thau tham du;

b) Béo dam du thau riéng cho timg phin ma nha thdu tham du.
Trudng hop nha théu vi pham df’:‘irql dén khéng duoc hoan tra bao
dam du thau theo quy dinh tai QEém b Muc 18.5 CDI:JT thi viéc
khong hoan tra bao dam du thau dugc tinh trén phan ma nha
thau vi pham.

18.7. Trong vong 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dlmc yéu
cau ctia bén moi thau, néu nha thau tir chéi ndp ban gbe thu
bao lanh du thdu theo yéu cau ctia Bén mdi thau thi nha thau
s& bi xu ly theo diing cam két ctia nha thau trong don du thau.

18.8. Poi vai goi thau c6 gid tri bao dam du thau theo quy
dinh tai Muc 18.2 CDNT dudi 10 triéu dong, nha thau khong
phai xuat trinh thu bao lanh theo quy dinh tai Muc 18.1
CDNT. Trong trudng hop nay, nha thdu phai cam két néu
duoc moi vao thuong thao hop dong hodc vi pham quy dinh
tai diém b Muc 18.5 CDNT thi phai ndp mét khoan tién bang
gid tri quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Truong hop nha thau tir
chéi nop tién theo yéu cau ciia bén moi thau, nha thau bi xu 1y
theo ding cam két ciia nha thau néu trong don dy thau (bi néu
tén trén Hé thong va bi khoa tai khoan trong vong 6 thang, ké
tir ngdy Cuc Quan ly déu thdu, B6 Ké hoach va Pau tu nhin
duoc vin ban d nghi cia Chu dau tu). Truong hop nha thau vi
pham quy dinh néu tai diém b Muc 18.5 CDNT thi nha thau bi
tich thu khoan tién bao dam du thau nay.

19. Thoi diém | 191, Thoi diém dong thau 1a thoi diém quy dinh tai TBMT.
dongthdu | 155 Ban moi thiu c6 thé gia han thei didm déng thiu bing
cach sira d6i TBMT. Khi gia han thoi diém déng thau, moi
trach nhiém cta Bén moi thdu va nha thau theo thoi diém
déng thau trude d6 sé duge thay d6i theo thoi diém déng thau
moi dugc gia han.

20. Nop, rut|20.1. Nop HSDT: Nha thiu chi ndp mot bdo HSDT déi véi mot
va sira  d0i | TBMT khi tham gia d4u thdu qua mang. Truong hop lién
HSDT danh, thanh vién ding ddu lién danh (theo thoa thudn trong
lién danh) nop HSDT sau khi duoc su chip thuéin cia tit ca
cac thanh vién trong lién danh.

20.2. Stra ddi, nop lai HSDT: Truong hop can stra d6i HSDT
d3 ndp, nha thau phai tién hanh rut toan bé HSDT di ndp
trude do de stra d6i cho phu hop. Sau khi hoan thién HSDT,
nha thau tién hanh nép lai HSDT méi. Truong hop nha thau
d& nop HSDT trude khi bén moi thau thuce hién sira d6i HSMT
(néu c6) thi nha thau phai ndp lai HSDT méi cho phi hop véi

HSMT da duoc stra doi. %
/ﬁ_’
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20.3. Rat HSDT: nha thau dugc rat HSDT trudc thoi diém
déng thau. Hé thong thong bao cho nha thau tinh trang rut
HSDT (thanh cong hay khong thanh céng). Hé théng ghi lai
thong tin vé thoi gian rat HSDT ciia nha thau.

20.4. Nha thau chi dugc rat, sira doi, ndp lai HSDT trudce thoi
diém déng thau. Sau thoi diém déng thau, tit ca cac HSDT
ndp thanh cong trén Hé théng déu duoc mé thau dé dédnh gia.
20.5. Truong hop sau thoi diém déng thau, nha thau rat khong
tham du d6i v6i phan nao thi khong dwoc hoan tra gia tri bao
dam du thau cta phan do.

| 21. M thiu

21.1. Bén moi thau phai tién hanh mé thau va cong khai bién

ban mé tl}f:iu trén Hé\théng trong thoi han khéng qua 02 gio, ké
tur thoi diém dong thau. Truong hep c6 it hon 03 nha thau ndp
HSDT thi Bén moi thau mé thau ngay ma khong phai xua ly

tinh huéng theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 117 Nghi dinh |
63/2014/ND - CP. Truong hop khong c6 nha thau nép HSDT,

Bén moi thau bao céo Chu dau tu xem xét gia han thoi diém
déng thau hodc té churc lai viéc lua chon nha thau qua mang.

21.2. Bién ban mé thdu duoc ding tai cong khai trén Hé
thong, bao gom cac ndi dung chu yeu sau:

a) Théng tin vé géi thau:
- S6 TBMT;

- Tén géi thau;

- Tén bén moi thau;

- Hinh thire lya chon nha thau;

- Loai hop dong;

- Thoi diém hoan thanh mé thau;

- Téng s6 nha thau tham du.

b) Thong tin vé c4c nha thau tham dy:
- Tén nha thau;

- Gi4 du thau;

- Ty 18 phan tram (%) giam gié;

- Gi4 du thau sau giam gia (néu c6);

- Gi4 tri va hiéu luc bao dam dy thau;

- Thoi gian ¢6 hiéu luc cua HSDT;

- Thoi gian thue hién hop dong;

- Cac thong tin lién quan khéc (néu co).
¢) Truong hop goi thau Chia thanh nhiéu phan déc lap thi phai

bao gdm céc théng tin v& gia du thdu cho timg phan nhu diém b ‘/

A
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Muc nay.

22.Baomat | 22.1. Thong tin lién quan dén viéc danh gia HSDT va dé nghl
trao ho*p dong phai dugc gilr bi mat va khong dugc phep tiét 16
cho cdc nha thiu hay bat ky ngudi nao khong c6 lién quan
chinh thirc dén qua trinh lya chon nha thau cho téi khi céng
khai két qua lya chon nha thau. Trong moi truong hop khong
duoc tiét 16 théng tin trong HSDT ctia nha thiu nay cho nha
theiiu khéc, trir thong tin dugc cong khai trong bién ban md
thau.

22.2. Trir truong hop lam 13 HSDT (néu can thjét) theo quy
dinh tai Myc 23 CDNT va thuong thao hop dong, nha thau
khong dugc phép t1ep xuc voi Bén moi thau vé céc van dé lién
' quan dén HSDT cia minh va céc van dé khac lién quan dén
g6i thau trong sudt thoi gian tir khi mé thau cho dén khi cong
khai két qua lwa chon nha thau.

23. Lam 15 23.1. Sau khi mé thau, nha thiu c¢6 trach nhiém lam r5 HSDT
HSDT theo yéu ciu clia bén moi thau, ké ca vé tu cach hop 1€, nang
luc, kinh nghiém ctia nha thau. Truong hop HSDT cia nha thau
thiéu tai liéu chimg minh tw céch hop 1é, nang luc va kinh
ngh;em thi Bén moi thau yéu cau nha thau lam ré, bé sung tai
liéu dé chimg minh tw cdch hop le (cua nha thau tai Muc 4
CDNT: cua dwoc liéu, vi thuée cé truyén tai Muc 5 CDND
‘ndng luc va kinh nghiém. Doi véi céc ndi dung dé xuat vé k3
‘thuat, tai chinh néu trong HSDT cua nha thau, viéc lam r6 phai
bao dam nguyén tic khéng lam thay dbi ndi dung co ban cua
'HSDT da ndp, khong thay dbi gia du thau.
23.2. Trong qué trinh danh gia, viéc lam rd HSDT giita nha thau
va Bén moi thiu duoc thuc hién truc tiép trén Hé théng.

23.3. Viéc lam r6 HSDT chi dugc thuc hién gitra Bén moi thau
va nha thau ¢6 HSDT can phai lam 6. Déi véi cac ndi dung
lam rd anh huéng tryc tiép dén viée dénh gia tu cach hop 18,
ning luc, kinh nghiém va yéu cdu vé ky thuét, tai chinh, néy
qua thoi han 1am rd ma nha thau khéng thuc hién 1am r& hoic
c6 thyue hién 1am ré nhung khéng dap tmg duoc yéu cau lam rd
ctia Bén moi thiu thi Bén moi thau s& déanh gid HSDT cua nha)
thau theo HSDT ndp trude thdi diém déng thau. Bén moi thau
phai danh cho nha thau mét khoang thoi gian hop 1y dé nha thau
thuc hién viéc lam rd HSDT.
23.4. Nha thau khong thé ty lam r6 HSDT sau thoi diém déng

thau. )
74

 a
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23.5. Trudng hop c6 sy khong thong nhét trong ndi dung cﬁéi!

HSDT hoic ¢6 ndi dung chua rd thi bén moi thiu yéu cau nha

thau lam 6 trén co s tuan thi quy dinh tai Muc 26.1 E-CDNT.

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

24.1. “Sai khac” 1a cac khac biét so v6i yéu cau néu trong
HSMT;

24.2. “P3t diéu kién” 1a viée dit ra cac didu kién c6 tinh han
ché hodc thé hién su khong ché'p nhén hoan toan ddi véi cac
yéu cau néu trong HSMT;

24.3. “Bo sot noi dung” 1a viéc nha thau khong cung cap dugc
mdt phan hoic toan bd théng tin hay tai liéu theo yéu cau néu
trong HSMT.

25.1. Bén moi thiu sé xac dinh tinh dap tng ctia HSDT dua
trén ndi dung ctia HSDT theo quy dinh tai Muc 11 CDNT.
25.2. HSDT d&ap tmg co ban 132 HSDT dép tmg cdc yéu cau
néu trong HSMT ma khéng c6 céc sai khéc, dat didu kién hodc
bd sot ndi dung co ban. Sai khac, dat diéu kién hodc bo s6t ndi
dung co ban nghia 13 nhitng diém trong HSDT ma:

a) Néu duoc chdp nhan thi s& gy anh hudng dang ké dén
pham vi, chét luong thudc; gay han ché dang ké va khong
thong nhat véi HSMT d6i véi quyen han ctia Cha dau tu hodc
nghia vu ctia nha thau trong hop déng;

b) Néu dugc stra lai thi s& giy anh hudng khéng cong bing
dén vi thé canh tranh ctia nha thiu khac c6 HSDT dép tng co
ban yéu cau ciia HSMT.

25.3. Bén moi thau phai kiém tra cdc khia canh k§ thuat cia

'HSDT theo quy dinh tai Muc 15 va Muc 16 CDNT nhim
r khéng dinh rang tat ca 'céc yéu cau quy dinh tai Phan 2 — Yéu

cau ve pham vi cung cap da duge dap ing va HSDT khéng c6

' nhimg sai khac, dit diéu kién hodc bo sét cac néi dung co ban.

25.4. Néu HSDT khong dép tmg co ban céc yéu ciu néu trong
HSMT thi HSDT d6 s€ bi loai; khong dugc phép stra doi céc
sai khéc, dat didu kién hodc bo sét ndi dung co ban trong
HSDT d6 nham lam cho né tré thanh dap tng co ban HSMT.

24. Cac sai
khac, dat
diéu kién va
b6 s6t ndi
dung

25. Xac dinh
tinh diap ung
ciua HSDT

1 26. Sai sét
- khong

' nghiém trong

26.1. Véi diéu kién HSDT dap tng co ban yéu cau néu trong
HSMT thi Bén mdi thiu c6 thé chap nhan cac sai sot ma
khong phai la nhitng sai khac, dat diéu kién hay bo sot ndi
dung co ban trong HSDT.

26.2. Voi diéu kién HSDT dap tmg co ban HSMT, Bén moi
thdu c6 thé yéu cau nha thau cung cdp céc thong tin hodc tai
liéu cén thiét trong mot thoi han hop 1y dé sira chita nhitng sai
sot khong nghiém trong trong HSDT lién quan dén cac yéu

cau vé tai liéu. Yéu cau cung cip céc thong tin va cac tai heél/

{

t.r’
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dé khic phuc cac sai sot nay khong dugc lién quan dén bat ky
khia canh nao ctia gia dy thau. Néu khong dap tmg yéu cau
néi trén cua Bén moi thiu thi HSDT cua nha thau ¢ thé sé& bi
loai.
26.3. Véi diéu kién HSDT dap ung co ban HSMT, Bén moi
thau sé diéu chinh cac sai s6t khong nghiém trong va ¢ thé
dinh lugng duoc lién quan dén gid du thau. Theo d6, gia du
thau s& dugc didu chinh dé phan anh chi phl cho céc hang muc
bi thiéu hodc chua dap tmg yéu cau; viéc diéu chinh nay chi
B | hoan toan nhim muc dich so sanh cac HSDT. )
27. Nha thau 27.1. Nha thau chinh duoc ky két hop dong véi cac nha thau
phu phu trong danh séch céc nha thau phu ké khai theo Mau sb 12
Chuong IV — Biéu miu du thdu. Viéc st dung nha thau phu s&
khéng lam thay dbi cac trach nhiém ciia nha thdu chinh. Nha
thau chinh phai chiu trach nhiém vé khéi luong, chat luong,
tién d6 va cac trach nhiém khéc dbi v6i phan cong viée do nha
thau phu thuc hién. Nang luc va kinh nghiém ctia nha thau
phu s& khong dugc xem xét khi danh gia HSDT cuia nha thau
chinh (trr truong hop HSMT quy dinh dugc phép sir dung nha
thau phu déc biét). Ban than nha thau chinh phai dép tmg cac
tiéu chi ning luc (khong xét dén nang luc va kinh nghiém cua
nha thau phu).
Truong hop trong HSDT, néu nha thau chinh khéng dé xuét
str dung nha thau phu cho mét cong viéc cu thé hodc khong du |
kién cac cong viéc sé sir dung nha thau phu thi dugc hiéu la |
nha thau chinh c6 trach nhiém thuc hién toan b cac cong viéc
thudc goi thau. Trudng hop trong qué trinh thuc hién hop
ddng, néu phat hién viée sir dung nha thau phu thi nha théu
chinh s€ dugc coi 1a vi pham hanh vi “chuyén nhuong thau”
theo quy dinh tai Muc 3.8 CDNT.
27.2. Nha thau chinh khéng duoc str dung nha thau phu cho
cong viéc khac ngoai cdng viée da ké khai str dung nha thau
phu néu trong HSDT; vidc thay thé, bd sung nha thiu phu
ngoai danh séch céc nha thau phu da néu trong HSDT chi
dugc thuc hién khi co6 ly do xac dang, hop ly va dugc Chu déu
tu chap thuan; trudng hop st dung nha thau phu cho céng viée
khac ngoai céng viéc da ké khai sir dung nha thau phu, ngoai
danh sach céc nha thau phu da néu trong HSDT ma chua dugc
Chu dau tu chip thuin dugc coi 1a hanh vi “chuyén nhuong

thau”,
28. Uu dai | 28.1. Nguyén téc wu dai:
trong lwa | Nha thau duge huong uu dai khi cung cap duoc liéw/ vi thude
chon nha | cd truyen ma duoc lidu/ vi thube cd truyén d6 cé chi phi san
thau xuat trong nudc chiém ty 18 tir 25% tré 1én.

v
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28.2. Viéc tinh uu dai duge thuc hién trong qua trinh danh gia
HSDT dé so sanh, xep hang HSDT:

Dugc lidw/ vi thube ¢ truyén chi duoc huong wu déi khi nha
thau ching minh duoce dugc liéu/ vi thudc c6 truyén dé co chi
phi san xuét trong nude ch1em ty 1€ tir 25% tr¢ lén trong gid
duoc liéu/ vi thude cb truyen Ty 1€ % chi phi san xuat trong
nuée cia dugce lidu/ vi thude ¢ truyén duoc tinh theo cong
thue sau day:

D (%) = G*/G (%)
Trong do:
- G*: La chi phi san xut trong nuéc duge tinh bang gia chao
cta duoc lidu/ vi thube cb truyén trong HSDT trir di gia tri
thué va cac chi phi nhap ngoai bao gdm ca phi, 1& phi (néu co);
- G: La gia chao cua duoc liéu/ vi thudc cb truyén trong HSDT
trir di gia trj thué;
- D: La ty 1& % chi phi san xuét trong nuéc cta thude. D >
25% thi dugc liéw/ vi thude b truyén dé duge hudng wu dai
theo quy dinh tai Muc nay.
28.3. Céach tinh uvu dai dugc thuc hién theo quy dinh tai BDL.
28.4. Truomg hop duoc lidu/ vi thude ¢ truyén do cac nha
thau chao déu khong thudce ddi tugng dugc hudng uu dai thi
khong tién hanh dénh gid va xéac dinh gié tri wu dai.

29. Pinh gia 29.1. Bén moi thau sé 4p dung cac tiéu chi danh gia liét ké
HSDT trong Muc nay va phuong phép danh gia theo quy dinh tai
BDL dé danh gia cac HSDT. Khéng dugc phép sir dung bét |
ky tiéu chi hay phuong phap danh gia nao khac.

29.2. Panh gia tinh hop 1€ ctia HSDT:

a) Viéc danh gid tinh hop 1€ cia HSDT dugc thuc hién theo
quy dinh tai Muc 1 Chuong III — Tiéu chuan danh gia HSDT
ban hanh kém theo Mau nay;

b) Nha thau ¢ HSDT hop 1€ dugc xem xét, danh gia tiép ve
nang lyc va kinh nghiém.

29.3. Pénh gid v& 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 lyc va kinh nghiém dép tng yéu céu
duoc xem xét, dénh gié tiép vé k¥ thuat. i
29.4. Péanh gid vé ky thuat va danh gia vé gia:

a) Viéc danh gia vé ky thuat duoc thyc hién theo tiéu chudn va
phuong phéap danh gia quy dinh tai Muc 3 Chuong III- Tiéu
chuan danh gia HSDT;

b) Nha thau dap tmg yéu cau vé k¥ thudt dugc xem xét dénh

gia t1ep vé gia theo quy dinh tai Myc 4 Chuong III — Tlelzk/
F
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chuan danh gid HSDT.

29.5. Sau khi danh gia vé gia, Bén moi thau 14p danh sach xép |
hang nha thau trinh Chi d4u tu phé duyét. Nha thau xep hang
thir nhit dugc moi vao thuong thao hop dong. Viéc x€p hang
nha thau thuc hién theo quy dinh tai BDL. Truong hop c¢6 mét
nha thau vuot qua budc danh gid vé tai chinh thi khéng can
phai phé duyét danh sach xép hang nha thau.

29.6. Cho phép du thau theo timg phén theo quy dinh tai Muc

' 13.2 CDNT thi viéc danh gia HSDT thuc hién theo quy dinh

tai Muc 5 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT tuong tmg
v6i phan tham du thau ctia nha thau.

30.
thao
dong

Thuong

hop |

30.1. Viéc thuong thao hop dong phai dua trén céc co s& sau
day:

' a) Bdo cdo danh gia HSDT;

b) HSDT va céc tai liéu lam rd HSDT (néu c6) ciia nha théu;
c) HSMT va céc tai liéu lam rd, stra 61 HSMT (néu co).

Nha thau duoc moi vao thuong théao hop ddng phai ndép ban
goc bao dam dy thau hodc tién mat trong truong hop gia tri
bao dam dy thau theo quy dinh tai Muc 18.2 CDNT duéi 10
triéu dong.

30.2. Nguyén tic thuong thao hop dong

'a) Khéng tién hanh thuong thao d6i véi cac noi dung nha thau

' b) Viéc thuong thao hop ddng khéng duoc lam thay dbi don

da chao thau theo ding yéu cau cia HSMT;

gia dy thau cta nha thau sau khi trir di gia tri giam gia (néu
co).

¢) Trudng hop vi ly do khéach quan, bét kha khang dan dén nha
thau khong thé dén thuong thao hop dong truc tiép voi bén
moi thau, bén moi thau c6 thé xem xét, thuong thao truc
tuyén.

30.3. Noi dung thuong thao hop dong:

a) Thuong thao vé nhing néi dung chua du chi tiét, chua rd
hodc chua phll hop, thong nhét gitta HSMT va HSDT, giira
céc ndi dung khac nhau trong HSDT c6 thé dan dén cac phét
sinh, tranh chép hodc anh hudng dén trach nhiém cua céc bén
trong qud trinh thuc hién hop dong;

b) Thuong thao vé tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuét x1r clia
duge lidu, vi thube cb truyén theo quy dinh tai Théng tu sb
38/2021/TT - BYT;

¢) Thuong thao vé cac sai léch do nha thau da phat hién va dé
xuét trong HSDT (néu c6), bao gdm ca cac dé xuét thay doi;
d) Thuong thao vé cac van d& phat sinh trong qué trinh lua
chon nha thau (néu ¢6) nham muc tiéu hoan thién cc ndi
dung chi tiét cta goi thau;

v’
A
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d) Thuong thao vé cac sai sot khéng nghiém trong quy dinh

tai Muc 26 CDNT;

e) Thuong thao vé céc ndi dung can thiét khac,

30.4. Trong qua trinh thuong thao hop dong, céc bén tham gia
thuong thao tién hanh hoan thién du thao vin ban hcrp dong;
diéu kién cu the cua hop dong, phu lyc hop dong gdom danh
muc chi tiét vé pham vi cung cép, bang gi4, tién d6 cung cép.
30.5. Truong hop thuong thao khong thanh cong hodc nha
thau khong c6 kha nang dap tmg s6 luong yéu cau tai Ho SO
moi thau, Bén moi thau bao cdo Chu dau tu xem xét, quyét
dinh moi nha thau xép hang tiép theo vao thuong thao; trudng
hop thuong thao véi cdc nha thdu xép hang tiép theo khong
thanh céng thi Bén mdi thau bdo cdo Chu dau tu xem xét,

'quyét dinh hiy thau theo quy dinh tai diém a Muyc 32.1

CIONT.

" 31. Pidu kién
xét duyét
triung thau

Nha thau dugc xem xét, dé nghi tring thau khi dap ting du céc

diéu kién sau day:

' 31.1. Co HSDT hop 1€ theo quy dinh tai Muc 1 Chuong III -

Tiéu chudn danh gia HSDT;

31.2. C6 nang luc va kinh nghiém dép tmg yéu cau theo quy
dinh tai Muc 2 Chuong III - Tiéu chudn danh gia HSDT;

31.3. C6 d xuat vé k¥ thuat dép tmg yéu cau theo quy dinh tai
Muc 3 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT;

31.4. Pép g diéu kién theo quy dinh tai BDL;

31.5. Ngoai ra, mat hang dugc liéu, vi thude cb truyén tring

' thau con phai dap mg cac diéu kién sau day:

a) Mit hang duoc liéu, vi thudc cb truyén trung thau phai déap |

' Ung quy dinh sau:

- Gi4 dé nghi trung thau cua ting mat hang duogc liéu, vi
thudc co truyén khong duogc cao hon gia trong ké hoach lua
chon nha thau da dugc ngudi cé tham quyén phé duyeét.

- Truong hop gia du thau clia tit ca cac nha thau dap tmg yéu
cau vé ky thuat va nam trong danh sach xép hang déu vuot
gid goi thau da duyét thi chu dau tu xem xét, xtr ly theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 32 Théng tu sé 15/2019/TT-BYT ngay
11/7/2019;

- Tuan thu cdc quy dinh khéc vé quan ly gia dugc liéu, vi
thudc ¢b truyén, ddu thau dugce lidu, vi thude cd truyén c6 lién
quan.

b) Mt hang dugc ligu, vi thuée co truyén ctia nha thau c6 gia
du thau thap nhéit hoic gid danh gia thdp nhét theo quy dinh
thi dugc xem xét dé nghi tring thau;

¢
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¢) Truong hop gia dé nghi tring thdu hodic gia du thiu hodc |

gia danh gia bang nhau thi lya chon mat hang duoc liéu, vi

thude ¢d truyén dé xem xét @& nghi tring thau theo thi tu vu
- tién nhu sau:

- Trao thau cho nha thdu cé gia dé nghi tring thau thap nhat.
- Mt hang c6 diém k¥ thuét cao hon hoac mat hang dugc liéu
c6 ngudn gbc trong nudc hodc vi thudc ¢b truyén duoc san

xuit tir dugc lidu co ngudn gbc trong nudc co chat lugng
- tuong duong.

| - Mit hang ¢6 diém k¥ thuat bang nhau thi xem xét theo thir |
' tu uu tién nhu sau:

+ Mat hang dugc san xuét trén day chuyén dat Thuc hanh tét

san xudt duoc liéu, vi thube cb truyén (GMP) va kiém soat
chét luong tai Phong thi nghiém dat Thyc hanh t6t phong thi
nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc (GLP);
+ Mat hang cua nha thau c6 kinh nghiém, uy tin trong cung
cap duoc liéu, vi thuoc co truyen vao co sd'y té: Cn ctr vao
kinh nghiém cung cép ctia nha thau uy tin cua nha thau trong
cung cap duoc liéu, vi thuoc co truyen tai co so y té nhu viéc
bao dam chét luong, tién d6 cung cip, c6 hé théng phan phdi
trén dia ban v.v.....

32. Hity thau  32.1. Bén moi thau s& théng bdo hiy thau trong truong hop
sau day:
a) Khoéng c6 nha thau tham du hodc tat ca HSDT hogc HSDT
vao phan khéng dép ung dugc céc yéu cdu cua phin tuong
ung néu trong HSMT;

' b) Thay ddi muc tiéu, pham vi dau tu da ghi trong HSMT;

' ¢) HSMT khéng tuan thii quy dinh cta phap luat vé ddu thau
hodc quy dinh khac ciia phép ludt cé lién quan dan dén nha
thau duoc lya chon khéng dap Gng yéu cau dé thuc hién géi

' théu, du an;

| d) Co bing ching vé viéc dua, nhén, moi gioi héi 16, thong
thau, gian lan, lgi dung chirc vu, quyen han dé can thiép trai
phap luat vao hoat dong dau thau dan dén lam sai 1éch két qua
lwa chon nha thau.

32.2. Té chite, c4 nhan vi pham quy dinh phép luét vé déu
thau din dén huy thau (theo quy dinh tai diém ¢ va diém d
Muc 32.1 CDNT) phai dén bu chi phi cho cac bén lién quan
va bi xur ly theo quy dinh cua phap luét.

32.3. Trudng hop huy thau theo quy dinh tai Muc 32.1 CDNT,
trong thoi han 05 ngdy lam viéc, Bén moi thiu phai hoan tra
hodc gii toa bao dam du thiu cho cac nha thau dy thau, trir \

truong hop nha thdu vi pham quy dinh tai diém d Muc 32. W

){L._.-«
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33. Thong
bio két qua
Iwva chon nha
thau

CDNT. |
33.1. Bén moi thdu dang tai théng bao két qua lwa chon nha théu~<
trén Hé thépg kém theo bdo cdo danh gia HSDT trong 07 ngay
lam viéc, ké tir ngay Chu déu tu phé duyét két qua lua chon nha
thau. Noi dung thong bao két qua lua chon nha thau nhu sau:

a) Thong tin vé géi thau:

- S6 TBMT;

- Tén g6i thau;

- Gia goi thau hodc du toan duoc duyét (néu co);

- Tén Bén moi thau;

- Hinh thtc lua chon nha thau;

- Loai hop dong;

b) Théng tin vé nha thau tring thau:

-Ma s6 doanh nghiép hoic sé Pang ky doanh nghiép ciia nha
thau;

- Tén nha thau;

- Gia du thau;

- Gié dy thau sau giam gia (néu c6);

- Piém k§ thuat (néu co);

- Gia danh gia (néu co);

- Gi4 tring thau;

- Thoi gian thue hién hop dong.

¢) Danh sach nha thau khéng duoc Iua chon va tém tat vé ly
do khdng duogc lya chon cua ting nha thau.

33.2. Truong hop huy théq theo quy dinh tai diém a Muc 32.1
CDNT, trong thong béo két qua lya chon nha thau va trén Hé
thong phai néu rd ly do huy thau. i

33.3. Sau khi théng béo két qua lya chon nha théu theo quy
dinh tai Muc 33.1\ CDNT, néu nha thau khong duoc lua chon
co van ban hoi v€ ly do khong duoc lua chon thi trong thoi
gian t6i da 1a 5 ngdy lam viéc, ké tir ngay thong bao két qua '

lwa chon nha thau Bén moi thiu phai ¢ vin ban tra 161 gui |
cho nha thau.

'34. Thay dbi

Vao thoi dlem trao hop déng, Bén moi thau co quyen tang

80 lwgng  hoic giam sb lugng duoc lidu/vi thudc cd truyén néu trong
‘dwoe liéu/vi Chuong V - Pham vi cung cép véi didu kién su thay d6i dé
thube ¢ | khong vuot qua ty 1é quy dinh tai BDL va khong cé bat ky
truyén thay d6i nao vé don gia hay cac diéu kién, diéu khoan khac
? cua HSDT va HSMT. -

'35.  Théng

Pong thoi véi van ban théng béo két qua lwa chon nha thu 4/

o




27

bao chap
thuan HSDT
va trao hop
dﬁng

Bén moi thau gui théng bao chap thugn HSDT va trao hop
ddng thong qua Hé thong, bao gom ca yéu cau vé bién phap
bao dam thyuc hién hop dong, thoi gian hoan thién, ky két hop
ddng theo quy dinh tai Mau sb 14 Chuong VIII —Biéu mau
hop ddng cho nha thau tring thau véi diéu kién nha thau da
duge x4c minh 14 da nang luc dé thuc hién hop df‘mg. Thong
bao chép thuin HSDT va trao hop ddng 14 mét phén cta hd so
hop ddng. Truong hop nha thau tring thau khong hoan thién,
ky két hop dong hodc khong nop bao dam thuc hién hop dong
theo thoi han néu trong théng béo chap thuan HSDT va trao
hop ddng thi nha thau s& bi loai va khéng duoc nhén lai bao
dam du thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT. Thoi
han néu trong théng bao chip thun HSDT dugc tinh ké tir
ngay bén moi thau giri thong bo chép thudn nay cho nha thau
tring thau trén Hé thng.

36. Dieu kién
'ky ket hop
dong

 dap ung s luong tai HSMT nhu yéu céu b sung the kho thé

36.1. Tai thoi diém ky két hop dong, HSDT ctia nha thau duoc
lua chon con hiéu luc.

36.2. Tai thoi diém ky két hop dong, nha thau duoc lya chon
phai bao dam dap Ung yéu cau vé nang lyc ky thuat, tai chinh
de thue hién goi thau. Néu c6é dau hiéu nha thau khéng dap
tmg s luogng tai HSMT, chu dau tu yéu cau nha thau ching
minh sb lugng dugce lidu/vi thube cb truyén cua doanh nghiép

hién xut nhép t6n mat hang duoc liéu, vi thude ¢b truyén du
thau va héa don mua vao, ban ra tuong mg.

Trudng hop thuc té nha thélu khong con dap ung co ban yéu
cau veé nang lyc, kinh nghiém theo quy dinh néu trong HSMT
thi Chu dau tu s& tir choi ky két hop dong v&i nha thau. Chu
dau tu sé huy quyet dinh phé duyét két qua lua chon nha thau,
théng béo chap thuan HSDT va trao hgp dong truée d6 va moi
nha thau xép hang tiép theo vao thuong théo hop dong.

36.3. Chu dau tu phai bao dam céc diéu kién vé von tam tng,
von thanh todn va cc diéu kién can thiét khac dé trién khai
thuc hién goi thau theo diing tién do.

37. Bio diam
thuc hién hop
dang

37.1. Trudc khi hgp dong cé hiéu luc, nha thau tring thau
phai cung cép mot bao dam thuce hién hop dong theo hinh thirc
thu bao lanh do ngan hang hodc té chirc tin dung hoat déng
hop phép tai Viét Nam phat hanh hodc dit coc bang Séc véi
nodi dung va yéu cau nhu quy dinh tai Muc 6.1 PKCT. Truong
hop nha thau sir ‘dung thu bao 1anh thue hién hop dong thi phai
sur dung Mau sb 15 Chuong VIIT - Biéu miu hop dong hoic
mét mau khac duge Chu dau tu chip thuan.

37.2. Nha thau khong dugc hoan tra bao dam thyc hién hop

déng trong truong hop sau day: /
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a) Tur chéi thuc hién hop dong khi hop dong c6 hiéu luc;

b) Vi pham théa thuan trong hop ddng;

¢) Thyc hién hop déng cham tién do do 18i ctia minh nhung tir
chéi gia han hiéu lyc ctia bao dam thyc hién hop dong.

38. Giai quyeét

Khi thay quyén va loi ich hop phap cia minh bi anh hudng, 1

kién nghi | nha thau cé quyén gm don kién nghi vé céc vén dé trong qua
trong ddu | trinh lya chon nha thau, ket qua lua chon nha thau dén Chu
thau dau tu, Ngudi cé tham quyén, Hoi dong tw van theo dia chi |
quy dinh tai BDL. Viéc giai quyet kién nghi trong d4u thau
duoc thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong XII Luat Péu
| thau sé 43/2013/QH13 va Muc 2 Chuong XII Nghj dinh sb
| 63/2014/ND-CP.
39. Theo dai, | Khi phat hién hanh vi, ndi _dung khong phu hop quy dinh cua

iam sat qua
trinh lya chon
nha thiu

phap luat d4u thau, nha thiu c6 trach nhiém thong bdo cho tb
chirc, ca nhan thuc hién nhiém vu theo doi, giam sat theo quy

dinh tai BDL. &/

V.
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Chwong II. BANG DU LIEU PAU THAU

CDNT 1.1 Tén Bén moi thau:  [Theo tén ding ky trén Hé thong].
CDNT 1.2

Tén gbi thdu: __ [Hé thong tw dong trich xudt].
Tén du én la: _ [Hé thong tu dong trich xuat].

Sé luong va sé hiéu cac phan thudc goi thiu:  /Theo Muc
. 182BDL]. -
CDNT 1.3 Thoi gian hiéu lyc théa thuan khung déi v6i déu thau tap
trung:  [ghi thoi gian cu thé theo ké hoach lwa chon nha
thau dwoe duyét].
Thoi gian thuc hién hop dong:  [ghi thoi gian cu thé theo ké
B hoach lya chon nha thau dwoc duyét].
CDNT 2 Nguon von (hozc phuong thire thu xép von): _ [Theo TBMT]
'CDNT 4.4 Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh nhu sau:
; - Nha thau tham du thau khéng cé ¢6 phan hodc vén gop trén
30% véi:  [ghi day di tén va dia chi Chii dau tu, Bén moi
thau], trix truong hop Chu dau tu, Bén moi thau nha thau
tham dy thau thude cung mat tdp doan kinh té nha nudc va
san pham thudc goi thau 1 dau vao cta Chu dau tu, Bén moi
thau, 14 diu ra cta nha thdu tham dy thau, dong thoi 1a nganh
nghé san xudt, kinh doanh chinh cua tép doan.
- Nha thau tham dy thdu khéng c6 cb phan hodc vén gop Vo1
cac nha thau tu Van khéng cing c¢6 cb phan hodc vén gop
trén 20% ctia mot td chire, ca nhan khéc véi timg bén. Cu thé
nhu sau:
'+ Tu véan lap, tham dinh HSMT:__[ghi ddy di tén va dia chi
cua don vi tu van (nméu cd)];
+ Tu van danh gia HSDT; tham dinh két qua lya chon nha
thau . [ghi day di tén va dia chi cia don vi tu van (néu c6) .,
Nha thau tham duy thau khcmg cling thude mét co quan hodc 16
chire truc tiép quan Iy voi's  [ghi day di tén va dia chi Chi
dau tu, Bén moi thau]. _ -
Tai liéu, thong tin chirng minh vé tinh hop 1€ cua duoc liéu
du thau:
[- Cdc théng tin phai phu hop voi thong tin vé duogc liéu
trong don hang nhdp khau hodic ban cong bé tiéu chuan chat
CDNT 5.3.1 | lwong duoc liéu hodc gidy dang ky leu hanh cia dwoc liéu do
BoY té (Cuc Qudn Iy Y, Duoc c6 truyén/Cuc Quan 1y Dugc)
cap.

- 39517 voi truong hop madt hc‘mg thcgm dw thau la duoc h'é}t
nam trong don hang nhdp khdu hét hiéu luc hodc co gidy /

! Chi danh gia ndi dung nay déi véi nha thiu la don vi s nghiép. e
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dang ky T hanh hét hiéu luc hodc hét thoi han gia han hiéu
luc true thoi diem dong thau, nha thau can cung cdp cdc tai
liéu chimg minh duoe liéu dwoc nhdp khau hodc sin xuar
trong thoi han hiéu luc cua don hang nhdp khéu hodc gzay
dang ky lwu hanh hodc thoi han gia han hiéu luc cua giay
dang ky luu hanh va dam bao du so lugng cung vng theo yéu
cau cua hé so moi thau (tai ligu chimg minh vé nguon goc,
xudt xir; thé kho thé hién xuat nhap t6m mdit hang dw thau va
hoa don mua vao, ban ra tuong tng).

- Poi voi truong hop gidy chimg nhan dap ing thuc hanh 16t
san xudt duoce liéu (GMP) her hiéu lye trude thoi diem dong
thau, nha thau can cung cdp cdc tai liéu chimg minh digc
ligu duge san xudt trong thoi han hiéu luc cua GMP va dam
bao dii s6 luong cung ung theo yéu cau clia hé so moi thau
(thé kho thé hién xudt nhdp ton mdt hang duw thau va héa don
mua vao, ban ra twong ung)].

Tai liéu, thong tin chimg minh vé tinh hop 18 cua vi thube cb
truyén du thau:

[- Cdc théng tin phai phu hop voi théng tin vé vi thuéc cé
z‘ruyen trong giay dang ky luu hanh hodc don hang nhap
khdu cua vi thuée co truyén dwoc Bo Y té (Cuc Quan Iy Y,
Dugc ¢6 truyén/Cuc Quan Iy Duge) cdp.

- Déi voi truong hop mat hang tham dw thau 1a vi thuée cé
truyén c6 gidy deing ky heu hanh hét hi¢u luc hodc hét thoi
han gia han hiéu luc trucde thoi diém dong thau nha thau can
cung cdp cdc tai liéu chimg minh vi thuée cé dwoc san xuat
trong thoi han hiéu luc ciia don hang nhédp khédu hode gzay
dang ky luu hanh hodc thoi han gia han hiéu Iyc cua giay
dang ky luu hanh va dam bao du so luong cung tng theo yéu
cau cua hé so moi thau (tai liu ching minh vé nguon goc,
xudt xit; thé kho thé hién xudt nhdp ton mét hong duw thau va
hoa don mua vao, ban ra tuong ung).

' CDNT 5.3.2

- Poi voi truong hop gidy chumg nhan dap vmg thuc hanh tot
san xudt vi thudc cé truyén (GMP) her hiéu luc trude thoi
diém dong rhau nha thau can cung cdp cde tai lidu chimg
minh vi thuéc co truyén dugc san xudt trong thoi han hi¢u luc |
cua GMP va dam bao du 56 lmmg cung ung theo yéu cu ciia
ho so moi thau (thé kho thé hién xudt nhdp ton mdt hang duw
thau va héa don mua vao, bén ra tiwong ung) ]

CDNT 8.3 Hbi nghi tién da’u thau: [ghi "c8" hodc "khéng"
Truong hop "co" thi ghi ro 5 thoi gian, c‘z’za diém 16 chike héi
nghi tién ddu rhau, s6 dién thoai cua nguoi chiu trach nhiém

/zﬁrl
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to chitc hdi nghi tién dau thau]

CDNT 9 Chi phi nop HSDT: __ [Hé thcf;ng tw trich xudt theo quy
dinh hién hanh].

CDNT 11.8 | Nha thau phai ndp cung voi HSDT céc tai lleu sau ddy: [ghi
tén cac tai liéu can thiét khdc ma nha thau can nép cimg voi
HSDT theo yéu cdu trén co sé phil thop véi quy mo, tinh chat
cua goi rhau va khong lam han ché sy tham du thau cia nha
rhau Néu khéng c6 yéu cau thi phai ghi ré la “khoéng yéu |

cdu i) _
CDNT 13.2 | Cac phan cta g6i thau: /Do géi thau dugc chia thanh nhiéu |
phan déc ldp néu ré danh muc ciia timg phan va diéu kién die
thau theo timg phan. Trong Muc nay ciing quy dinh ré cdch
chao gid riéng cho tung phan, gid tri bao dam duw thau cho
tirng phan ctia g6i thau].

CDNT 16.2 | Cac tai liéu dé chimg minh nang luc va kinh nghlem ctia nha
thau:

a) Glay chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc: Trong
pham vi kinh doanh phai ghi 15 san xuit duoc liéu, vi thuée
co truyen va/hodc ban buén duge liéu, vi thube cd truyen

b) Théng tin vé dap tmg nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét
theo tirng loai hinh kinh doanh:

- Béi v6i co sé nhap khau dugc heu vi thubc ¢b truyen Giay
chimg nhan dat GSP (Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén
liu lam thude, pham vi bao quan duoc liéu, vi thudc co
truyen)

- Béi véi co sé ban budn duge liéu, vi thube co truyén Gidy
chtmg nhén dat GDP (Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén
liéu lam thude, pham vi ban budn duoc lidu, vi thube cd
truyen)

- Déi véi co s6 san xuét duoc liéu, vi thude cd truyen Glay
chimg nhan dat GMP (Thyc hanh tot san xuat thude, nguyén
liéu lam thudc, pham vi san xuét duoc liéu, vi thude ¢
truyén).

- DPéi véi duge liéu dat GACP: Gidy chimg nhan duoc liéu
dat GACP.

- Nha thau ghi ddy du théng tin theo quy dinh tai mau sé 05
(5a va 5b) ctia Biéu mau du thiu dé phuc vu viée dénh gid vé
nang luc, kinh nghiém ciia nha thau theo Muc I, Phén 4, Phu
luc “Bang tiéu chuin danh gia vé ky thuéit |
c¢) Hoé don ban dugc liéu, vi thuoc cb truyen hoédc Hop dong
cung tng duoc liéu, vi thude cd truyén cho cac co so y té

hodc cac tai liéu khac dé chimg minh kinh nghiém cung Lmﬂg/
b
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duoc liéu, vi thube cb truyén dé danh gia theo _quy dinh tai
Muc 2, Chuong III “Bang tiéu chuan danh gia vé ning luc va
kinh nghiém?”;

Céc tai liéu do nha thau cung cdp khi tham du thau 13 ban
chup c6 dong dau xac nhan cua nha théu dfmg thoi nha thau
phai chuan bi san sang cac tai liéu goc dé phuc vu viéc xac
minh khi c6 yéu cau ctia Bén moi thau.

CDNT 17.1

Thoi han hi¢u luc cua HSDT la: > _pgéy?frfch xudt theo
TBMT], ké tr ngay co thoi diém dong thau.

CDNT 18.2

Noi dung bao dam du thau:

- Gid tri va dong tién bao dam du thdu: [Xdc dinh theo Mdu
56 00 Chuwong 1V]

- Thoi gian c6 hiéu lyc cia bao dam dy thau: [H¢ thong trich
xuat twe TBMT]

CDNT 28.3

CDNT 29.1

Céch tinh vu dai:
[Truong hop ap dung phuong phdp gid thap nhﬁft thi quy dinh
dugc ligw/ vi thuoe co truyén khong thudc doi twong duoc
huong wu ddi phai cdng thém mét khoan tien bang 7,5% gid
du thau tru di gid tri giam gid (néu c6) ciia duwoc liéw/ vi thude |
6 truyén dé vao gid du rhau trie di gid tri giam gid (néu co)
cila nha thau dé so sdnh, xép hang. |
Truong hop dp dung phwong phdp gia danh gia thi quy dinh
thuéc khéng thude doz tugng dugc huong wu dai phai cong
thém mét khoan tién bang 7,5% gid dw thau trir di gid tri
giam gia (neu ¢6) ciia thuée dé vao gia danh gid cua nha thau
dé so sanh, xép hang].

Phuo‘ng phap danh gia HSDT la:

a) Panh gid vé nang luc va kinh nghiém: st dung tiéu chi
dat/khéng dat; |

b) Dénh gia vé ky thuat: __[ghi cu thé phiong phap dénh
gid vé ky thugt. Bén moi thau cdan cir quy md, tinh chat cua |
g6i thau ma dp dung phwong phdp ddnh gia theo phuong |
phdp chdm diém cho phii hop véi tiéu chuan danh gid quy |
dinh tai Muc 3 Chuong 11l — Tiéu chudn dénh gia HSDTYJ,

c) Panh gia vé gid: _ [ghi cu thé phwong phdp danh gid vé
gid. Bén moi thau cin cir quy mé, tinh chat ciia goi thau ma
dp dung phwong phdp gid thdp nhdt hodc phwong phdp gid
ddnh gid cho phit hop véi tiéu chudn danh gia quy dinh tai
Muc 4 Chwong Il — Tiéu chudn déanh gza HSDT]. |

CDNT 29.5

Xép hang nha thau: [Hé thong trich xudt khi chon phirong
phdp danh gid tai Muc 29.1 CDNT rnhu sau:

- Chon phuong phép gié thp nhét thi trich xuat: “rha thau cé

gid che thau sau khi trie di gid tri giam gid (néu c6) thap nhat a'up'ck/
G
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'xé;u hang thik nhat ”;
- Chon phwong phap gia danh gia thi trich xuat: “nha thau cé
gid ddnh gid thap nhat duoc xép hang thit nhat"'].

CDNT 31.4

[Hé thong trich xudt khi chon phuwong phdp ddnh gid tai Muc
29.1 nhu sau:

Trucmg hop ap dung phuong phap gia thap nhit thi trich xuét:
“nha thau cé gid dw thau trie di gid tvi giam gia (néu cd) thap

nhat”’;

Truémg hop ap dung phuong phap gia danh gia thi trich Xuat:
“nha thau co gia danh gid thép nhdt”'].

I CDNT 34

Ty 18 tang s6 luong t6i da 1a: thong thuong toi da khéng qua
10% / ghz e %];

Ty 1é giam s luong ti da 1a: thong thuong t6i da khong qua

10% [ghi ty Ié %].

CDNT 38

' CDNT 39

| [ghi day du tén, dia chi, sé dién thoai, 56 fax].

- Pia chi cua Cha dau tu:__ [ghi day du tén, dia chi, sé dién
thoai, s6 fax];

- Pia chi ciia Nguoi c6 thAm quyén: _ [ghi day du tén, dia
chi, sé dién thoai, Séfax]

- Dia chi cta bd phén thudng truc giap v1ec Hoi dong tu vén:

'Dia chi cta to chirc, ¢4 nhan thuc hi¢n nhiém vy theo dai,
giam sét:_[ghi ddy di tén, dia chi, s6 dién thoai, s6 5 fax ciia t6
chike, cd nhéan dwoc Nguoi ¢6 tham quyén giao nhiém vu thuc
hién theo doi, gidm sdat qud trinh lua chon nha thau cia goi |

thau/du én (néu co) s o B - /
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Chwrong IIL. TIEU CHUAN PANH GIA HSDT

Muc 1. Panh gia tinh hop 1€ cia HSDT

HSDT cua nha thiu dugc danh gia 1a hop 18 khi dép Gng diy du céc ndi
dung sau day:

a) C6 bao dam du thau khéng vi pham mot trong cée truong hop quy dinh
tai Muc 18.3 CDNT. Déi véi truong hop quy dinh bao dam dy thau theo hinh
thirc ndp thu bao 14nh thi thu bao lanh phai dugc dai dién hop phép cua t6 chire
tin dung trong nudc hodc chi nhanh ngan hang nudc ngoai dugce thanh lap theo
phap luat Viét Nam ky tén, déng dau (néu c6) véi gia tri bao lanh, thoi han c6
hiéu luc va don vi thu huéng theo yéu cau ctia HSMT. Thur bao lanh khéng duge
ky trude khi Bén moi thiu phat hanh HSMT, khéng duoc kém theo céc diéu
kién gdy bit lgi cho Chu du tu, Bén moi thau (trong d6 bao gém viée khong
dap tng di cdc cam két theo quy dinh tai Mau s6 04A, 04B Chuong IV).
Trudng hop c6 su sai khac giita thong tin v& bao dam du thau ma nha thau ké
khai trén Hé théng va thong tin trong file quét (scan) thu bao lanh dinh kém thi
cin cir vao théng tin trong file quét (scan) thu bao lanh du thau dé danh gia.

b) Trong truong hop lién danh thi thoa thuan lién danh phai néu rd néi
dung cong viéc cu thé va ude tinh gid tri twong (mg ma timg thanh vién trong
lién danh sé& thuc hién theo Mau s6 03 Chuong IV — Biéu miu du thdu. Viéc
phan chia cong viéc trong lién danh phai cdn cit cac hang muc néu trong bang
gia du thau quy dinh tai Mau s6 05 Chuong IV; khong dugc phan chia céc cong
viéc khéng thudc cac hang muc nay.

¢) Nha théu bao dam tu cach hop 18 theo quy dinh tai Muc 4 CDNT.

d) Mit hang duge liéu, vi thube ¢6 truyén bao dam tu cach hop ly theo quy
dinh tai Muc 5 CDNT. ’

Nha thau c6 HSDT hop 1€ dugc xem xét, danh gia budc tiép theo.

Céc tiéu chuin danh gia hd so du thau con lai thuc hién theo cac Muc 2,
3, 4 va 5 Chuong III Mau hd so moi thau tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén mdi thau dinh kém trén Hé thong.

}é;a__, s
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CHUONG 1V. BIEU MAU MOI THAU VA DU THAU

Cach Trach nhiém | Vin bdn phap
thue thuc hién Iy quy dinh
Stt Biéu mau hién Bén Nha
moi thau
thau
M2u s6 00. Bang pham vi Thuc hién theo
cung cép, tiép dd cung X quy dinh tai Phu

1 | cdp vayéu cau k¥ thuat luc nay
ctia duoc lidu/vi thube c6 | Webform
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10

Mau s6 07(a). Ban ké khai
thong tin vé nha thau
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vién ctia nha thau lién
danh
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hop hop dong tuong tu do
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13
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tuong tu do nha thau thuc
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14
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chinh cta nha thau

15

Mau s6 10. Ngudn e tai
chinh

16

Mau s6 11. Ngudn lyc tai
chinh hang thang cho cac
hop dong dang thuc hién

1%

Mau s6 12. Pham vi cong
viéc st dung nha thau phu
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Mau s6 01 (webform trén Hé théng)

PON DU THAU @
Ngay:  [Hé thong tu dong trich xudt]
Tén goi thdu: _ [Hé thong tw dong trich xudt]
Kinh giri:  [Hé théng tw dong trich xudt]
Sau khi nghién ciru HSMT, ching t6i:

Tén nha thau: __ [Hé thong tw dong trich xudt] cam két thuc hién géi
thdu [ Hé thong tw dpng trich xudt] s6 TBMT:___ [Hé thong tw dong trich
xudt] theo ding yéu cdu néu trong HSMT vdi gid du thau (tong sb tién) 1a
[Hé théng tw déng trich xudt] cing véi cac bang tong hop gia du thdu kém theo.

Ngoai ra, chiing tdi tur nguyén giam gia du thau véi ty 1é phan tram giam
giala [Ghi ty 1é giam gid, néu cd].

Gi4 du thau sau khi trir di gid tri giam gid la: [Hé thong tw déng
tinh] (d3 bao gém toan bd thué, phi, 18 phi (néu co)).

Hiéu luc cua HSDT: [HEé théng tw dong trich xudt]

Bao dam du thdu:  [ghi gid tri bang s6, bang chit va dong tién cia bdo
dam du thau]

Hiéu lyc cua Bao dam dy thau: [ghi thoi gian hiéu lyc ké tir ngay
dong thau]

Chuing t6i cam két:

1. Khong dang trong qua trinh thyc hién thu tuc giai thé hodc bi thu héi
Gidy chiing nhan ding ky doanh nghiép hodc Gidy chimg nhan dang ky ho kinh
doanh hodc cac tai liéu tuong duong khac; khong thude trudng hop mat kha ning
thanh todn theo quy dinh ciia phép ludt vé doanh nghiép hodc cdc tai liéu twong
duong khac.

2. Khéng vi pham quy dinh vé bao dam canh tranh trong dau thau.

3. Khong dang trong thoi gian bi cAm tham du thdu theo quy dinh cta phap
luat ddu thau

4. Khong thuc hién céc hanh vi tham nhiing, héi 19, thong thau, can trd va céc
hanh vi vi pham quy dinh khac ctia phap luét ddu thau khi tham du g6i thau nay.

5. Nhimg thong tin ké khai trong HSDT Ia trung thuc.

6. Truong hop tring thau, HSDT va c4c vin ban bd sung, lam r3 HSDT tao
thanh thoa thuan rang budc trach nhiém giita hai bén cho t&i khi hop dong duoc ky
két.

=
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7. Néu HSDT cuia chiing t6i duge chép nhén, ching tdi sé thuc hién bién
phép bao dam thuc hién hop dong theo quy dinh ctia HSMT.

Truo*ng hop chung t6i khéng ndp ban gbe bao dam du thau (hodc bao dam
du thau bang tién mat néu co gia trj nho hon 10 triéu ddng) theo yéu cau clia
Bén moi thau quy dinh tai Muc 18.5 CDNT thi chiing t6i s€ bi néu tén trén Hé
thdng va tai khoan cta ching tdi s& bi khoa trong vong 06 thang ké tir ngay Cuc
Quan ly diu thau, Bo Ké hoach va Pau tu nhan duoc van ban dé nghi cua Chu
dau tu.

Ghi chu:
(1) Pon du thau dugc ky bing chit ky so6 ctia nha thau khi nha thau ndp
HSDT qua mang.

&
e
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MZu s6 02 (scan dinh kém)
GIAY UY QUYEN®

Hém nay,ngay _ thang  ndm , tai

Taéi la [ghi tén, s6 CMND hodic s6 hé chiéu, chire danh ciia nguoi
dai dién theo phdp ludt cia nha thau], 13 ngudi dai dién theo phdp luat cua
[ghi tén nha thau] c6 dia chitai _ [ghi dia chi cua nha ﬂmu] bang van ban
nay Uy quyén cho__ [ghi tén, s6 CMND hodc s6 hd chiéu, chirc danh cia
nguoi duwoc 1ty quyénjthuc hién céc cong viée sau ddy trong qué trinh tham du
thau goi thau __ /ghi tén géi thau] thude du an___[ghi tén dw én] do ____ [ghi
tén Bén moi thau] t6 chic:

- Ky cde van ban, tai liéu dé giao dich véi Bén moi thau trong qud trinh
tham gia dau thau, ké cd van ban dé nghi lam ré HSMT va vin ban giai trinh,
lam ré HSDT hodc vin bdn dé nghi rit HSDT, sita doi, thay thé HSDT:

- Tham gia qud trinh thwong thao, hoan thién hop dong;

- Ky dom kién nghi trong truong hop nha thau cé kién nghi;

- Ky két hop dff‘rng v6i Chui dau tw néu duge lya chon]®

Nguoi dugc uy quyén néu trén chi thye hién céc cong viée trong pham vi
uy quyén vdi tu cach 1a dai dién hop phép cta [ghi tén nha thau]. ____ [ghi
tén nguoi dai dién theo phdp ludt cuia nha thau] chiu trach nhiém hoan toan vé
nhimng cong viéc do ___[ghi tén nguoi dugc uy quyén] thuc hién trong pham vi

uy quyen.
Gidy 1y quyén c6 hiéu luc ké trngdy  dénngay @, Gidy uy
quyén nay dugc 1ap thanh _ c6 gia tri phap 1y nhu nhau, ngudi ty quyén giit
ban, ngudi duge Gy quyén gift _ ban, Bén moi thiu gitr__ban.
..... 5 BERAY covevess THRNR vvsvsosvs TR 50 vy BEAY swssnes THROE . wupuin B0
Nguoi dwoe iy quyén Ngudi iy quyén
[ghi tén, chikc danh, ky tén va [ghi tén nguoi dai dién theo phap ludt
dong déu (néu cé)] ciia nha thau, chire danh, ky tén va
dong dau]
Ghi chu:

(1) Truong hop wwy quyén thi nha rhé:u phai scan dinh kém Gidy 1y quyén
trén Hé thong cung voi HSDT. Viéc uy quyén cua nguoi dai dién theo phap ludt
ciia nha thau cho cdp phé, cap dudi, gidm déc chi nhanh, nguoi dimg dau vin
phong dai dién ciia nha thau dé thay mdt cho nguoi dai dién theo phdp ludt cia
nhé thu thue hién mgt hodc cde ngi dung cong viéc néu trén day. Viéc sir dung
con ddu trong truong hop dwoc 1y quyén cé Ihe la ddu cia nha thau hodc dau
cua don vi ma cd nhdn lién quan dwoc 1y quyén. Nguoi duoe ity quyén khong
dugc z‘zep tuc uy quyen cho nguoi khac.

Doi voi dau zhau dwoc lieu/vi thude co truyén qua mang, Gidy 1y quyén
khéng bao gom iy quyén ky don dw thau va ky thoa thudn lién danh, viéc ky don
du thau va ky thoa thudn lién danh dwoc thuc hién thong qua chung thu 56 cua

%
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nha thau. Truomg hop 1y quyén ky don dy thau va ky thoa thudn lién danh thi
nguoi dwoc uy quyén phai sw dung chung thu $6 clia nguoi iy quyén.

~ Truong hop Giam déc chi nhdnh dwoc 1y quyén ky don di thau va Gidm
déc chi nhdnh sir dung chiimg thu sé ciia minh dé ky don dw thau thi tén nha
thau trich xudt trong don duw thau Ia chi nhdnh va nha thau sé bi danh gid khong
dat vé tir cach hop 1¢.

(2) Pham vi 11y quyén bao gém mét hodic nhiéu cong viée néu trén. Nguoi

dai dién theo phdp ludt cia Nha thau cé thé b6 sung thém cdc ndi dung iy
quyén khdc.

(3) Ghi ngay c6 hiéu lue va ngay hét hiéu lyc ciia gidy 1wy quyén phit hop
V&i qud trinh tham gia dau thau. V

St
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Miu s6 03 (webform trén Hé théng)

THOA THUAN LIEN DANH ©
Ngay:  [Hé thong tw dong trich xudt]
Goéi thau: __ [Hé thong tw dong trich xudt |
Thuéc du én:  [Hé thong ty dong trich xudt]
Can ci®___ [Hé thong tw dong trich xudt]
Can ct®___ [Hé théng tw dong trich xudt]

Can cir HSMT Géi thau: Hé théng tw dong trich xuat] véi sb
TBMT:  [Hé thong tw dong trich xudt]

Chuing t6i, dai dién cho cac bén ky théa thuan lién danh, gom c6:

Tén thanh vién lién danh thé nhdt:  [Hé thong tw dong trich xudt]
S6 ding ky doanh nghiép:  [Hé thong tw dong trich xudt];

Pai dién 1a 6ng/ba:

Chire vu:
DPia chi:

bién thoai:

Tén thanh vién lién danh thir hai:  [Hé thong tw déng trich xudt]
S6 dang ky doanh nghiép:  [Hé théng tw dong trich xudt];

Dai dién la 6ng/ba:
Chure vu:

DPia chi:

Dién thoai:

Tén thanh vién lién danh thit n:  [Hé thong tw dong trich xudt]
S6 dang ky doanh nghiép:  [Hé théng tu ddng trich xudt];

Dai dién la 6ng/ba:
Chirc vu:

Pia chi:

Dién thoai:

N
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Céc bén (sau day goi la thanh vién) thong nhat ky két thoa thuén lién danh
vai cac noi dung sau:

Piéu 1. Nguyén tiic chung

1. Céc thanh vién tu nguyén hinh thanh lién danh dé tham du thau g0i
thiu__ [Hé thong tw dong trich xudt] thudc du an __ [Hé théng tw dong trich
xudt].

2. Céc thanh vién thong nhat tén goi ctia lién danh cho moi giao dich lién
quan dén goi thau nay la: [ghi tén cua lién danh].

3. Céc thanh vién cam két khong thanh vién nao duoc tu y tham gia doc
lap hodc lién danh v&i nha thdu khac dé tham gia géi thau nay. Truong hop
tring thau, khong thanh vién nao cé quyen tir choi thue hién céc trach nhiém va
nghia vu da quy dinh trong hop dong. Truong hop thanh vién cua lién danh tir
chdi hoan thanh trach nhiém riéng ctia minh nhu d4 thoa thuan thi thanh vién d6
bi xtr Iy nhu sau:

- Béi thuong thiét hai cho cac bén trong lién danh;

- Béi thuong thiét hai cho Chii dau tw theo quy dinh néu trong hop dong;

- Hinh thirc xur ly khac [ghi vd hinh thire xu ly khac].

Di¢u 2. Phéan cong trach nhiém

Céc thanh vién thdng nhit phan cong trach nhiém dé thuc hién goi thau

[Hé théng tu dong trich xuat] thudc du an [Hé théng tw déng trich
xudt] d6i véi timg thanh vién nhu sau:

1. Thanh vién dimg dau lién danh:

Céc bén nhat tri phan cong [Hé théng tw dong trich xudt thanh vién
lap lién danh] 1lam thanh vién ding dau lién danh, dai dién cho lién danh trong
nhitng phan viéc sau®:

- Str dung tai khoan, chimg thu sé d& nép HSDT cho ca lién danh.

[- Ky cdc vin ban, tai liéu dé giao dich véi Bén moi thau trong qud trinh
tham dw thau, véin ban gidi trinh, lam r3 HSDT hodic véin ban dé nghi rit HSDT:

- Thuc hién bao ddam du thau cho ca lién danh;

- Tham gia qud trinh thuong thao, hoan thién hop dong;

- Ky don kién nghi trong truong hop nha thau ¢6 kién nghi,

- Cde céng viée khdc trie viée ky két hop dong [ghi ré noi dung cac
cong viéc khac (néu co)].

&
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2. Céc thanh vién trong lién danh thoa thuan phan cong trach nhiém thuc
hién cong viéc theo bang dudi day “;

AR e
Tén cac thanh vien No¢i dung cong Ty l?. o gla’t.rgzdam
L t lién danh viée ddm nhin Al SO ¥ 01 ung
TOlE R oA ; : gi4 du thau
1 | Tén thanh vién dimg dau lién - - %
danh - - %
(Hé théng tu dong trich xudt)
2 | Tén thanh vién thtr 2 - - %
- - %
2 Toan b cong viéc
dng cb ® ) 100°
Tongcmg cia goi thau L

Piéu 3. Hiéu lwe ciia théa thuén lién danh

1. Théa thuan lién danh ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky.

2. Thoa thudn lién danh chdm dit hiéu luc trong céc trudng hop sau:

- (;éc bén hoan thanh trach nhiém, nghia vu cia minh va tién hanh thanh
ly hop dong;

- Céc bén cung thoa thuan chdm dut;

- Nha thau lién danh khéng trung thiu;

- Hity thau goi thau [Hé théng tu déng trich xudt] thude du dn
[Hé thong tu dong trich xuat] theo thong bao cua Bén moi thau.

Théa thuan lién danh duogc 14p trén su chép thudn cua tat ca cac thanh
vién.

DPAI DIEN HQP PHAP CUA THANH VIEN PUNG PAU LIEN DANH
[xdc nhdn, chit ky so]

PAI DIEN HQP PHAP CUA THANH VIEN LIEN DANH
[xde nhén, chit ky s6] I/

I,
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Ghi chu:

(1) Truong hop goi thau chia thanh nhiéu phan doc lap thi trong thoa
thuan lién danh phai néu rd tén, s hiéu ciia cac phin ma nha thau lién danh
tham du thau, trong d6 néu 13 trach nhiém chung va trach nhiém riéng cta ting
thanh vién lién danh d6i v6i phan tham duy théu.

(2) He théng tu dong cap nhat cac van ban quy pham phap luét theo quy
dinh hién hanh.

(3) Viéc phan cong trach nhiém bao gf’im mét hodc nhiéu cong viéc nhu
da néu.

(4) Nha thau phai ghi rd ndi dung céng viéc cu thé va ude tinh gid tri
tuong rng ma tung thanh vién trong lién danh s€ thuc hién, trach nhiém chung,
trach nhiém riéng cua ting thanh vién, ké ca thanh vién ding dau lién danh.
Viéc phan chia cong viéc trong li€n danh phai can cir cac hang muc néu trong
bang gia dy thau; khong duoc phéan chia cac cong viée khong thude céc hang
muc trong pham vi céng viéc. 14
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Miu s6 04a (Scan dinh kém)

BAO LANH DU THAU®
(Ap dung déi voi nha thau déc lap)

Bén thu hwéng: __ [ghi tén va dia chi cia Bén moi théu quy dinh tai Muc 1.1 E-
BDL]

Ngay phat hanh bao linh: _ /ghi ngay phat hanh bao lanh]
BAO LANH DU THAU s6: ___ [ghi 56 trich yéu ciia Béo lanh du thdu]

Bén bio lanh: __ [ghi tén va dia chi noi phdt hanh, néu nhitng thong tin nay chiea
diege thé hién ¢ phan tiéu dé wén gidy in]

Chiing t6i duoc théng bdo ring [ghi tén nha thdu] (sau day goi 12 “Nha thau™)
s& tham dy thau dé thuc hién goi thiu [ghi tén géi thau] thude du an [ghi tén du

dn] theo Thu mai thAuw/E-TBMT s6 [ghi 56 trich yéu ciia Thie moi thaw/E-TBMT].

Chung t6i cam két véi Bén thu hudng ring ching tdi bao 1anh cho Nha thiu bang mét
khoan tién la [ghi ré gid tri bang s6, bang chit va dong tién st dung].

Bao lanh ndy cé hiéu luc trong ® ngay, ké tir ngay thang  nim__ ©),

Theo yéu ciu ctia Nha thau, chiing tdi, v&i tu cich 1a Bén bao lanh, cam két™ s& thanh
toan cho Bén thu huéng mot khoan tién 13 [ghi 1o gid tri bang s6, bang chit va dong tién
sir dung] khi nhin duoc vin ban théng bao tir Bén thu hudng vé vi pham ctia Nha thau trong
cac truong hop sau day:

1. Nha thau rit E-HSDT sau thoi diém dong thau va trong thoi gian c6 hiéu lye cta E-
HSDT;

2. Nha thau vi pham phép lut vé déu thau din dén phai huy thdu theo quy dinh tai
diém d Muc 32.1 E-CDNT ciia E-HSMT;

3. Nha thau khéng tién hanh hoic tir chéi tién hanh thuong thao hop ddng trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc thong bdo moi thuong thao hop df‘mg hoédc da
thuwong thao hop dong nhung tir chdi hoan thién, ky két bién ban thwong thao hop ddng, ké
ca trong truong hop thuong thio qua mang;

4. Nha thau khéng tién hanh hodc tir chéi tién hanh hoan thién hop ddng trong thoi
han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc thong béo tring thiu ctia bén moi thiu hodc da hoan
thién hop ddng nhung tir chbi ky hop ddng, trir truong hop bat kha khéng theo quy dinh cia
phap luat dan suy;

5. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién théa thuin khung
trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhin duoc théng bdo tring thdu ciia bén moi thdu hoic
d3 hoan thién thoa thuan khung nhung tir chdi hodc khong ky thoa thuan khung, trir truong
hop bét kha khéng theo quy dinh ctia phép luat dan su;®

6. Nha thdu khéng thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop déng theo quy dinh tai
Muc 37.1 E-CDNT cua E-HSMT.
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Trudng hop Nha thau tring thiu, bao lanh nay s& hét hiéu lyc ngay sau khi Nha thiu
ky két hop dong va ndp bao lanh thyc hién hop ddng cho Bén thu hudng theo thoa thun
trong hop dong do.

Truong hop Nha thau khéng tring thau, bao lanh nay sé hét hiéu luc ngay sau khi
ching t6i nhén dugc ban chup van ban théng bao két qua lua chon nha thiu hodc trong vong
30 ngay ké tir ngay hét thoi han hiéu lyc cia E-HSDT, tity theo thoi diém nao dén trude.

Bét cir yéu cau bdi thuong nao theo bao lanh nay déu phai dugce giri dén vin phong
chung t6i trude hodc trong ngay do.

Dai dién hop phdp ciia ngin hang
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]

Ghi chu:

(1) Truong hop béo lanh du thiu vi pham mot trong cac quy dinh nhu: ¢ gi tri thap
hon, thdi gian hiéu lire ngén hon so véi yéu cdu quy dinh tai Muc 18.2 E-CDNT, khong ding
tén don vi thy hudng, khong phai 1a ban gbc, khong c6 chir ky hop 18, ky trude khi Bén mai
thdu phéat hanh E-HSMT, hodic c6 kém theo didu kién gy bét loi cho Chu dau tu, Bén moi
thau thi bao lanh du thiu dugc coi 1a khong hop 1&. Béo lanh du thiu nay 1a bao 1anh du thau
khong huy ngang. Truong hgp can thiét ddi vai cac géi thau co quy mé 1on, dé béao dam quyén loi
ctia Chit du tu, Bén moi thu trong viée tich thu gia trj bao dam du théu khi nha thdu vi pham quy
dinh néu tai Bao lanh du thiu, Chu diu tw, bén moi thau co thé yéu cau nha thiu cung cép cac tai
liéu dé chimg minh béo lanh dy thau da ndp trong E-HSDT la bao lanh du thdu khéng huy ngang.

(2) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 E-BDL.
(3) Ghi ngay c6 thoi diém dong thau theo quy dinh tai Muc 19.1 E-BDL.

(4) Trudmg hop béo lanh du thau thiéu mat hodic mot sb cam két trong céc ndi dung cam
két néu trén thi bi coi la dicu kién gay bét lgi cho Chil dau tw, Bén moi thu theo quy dinh tai Muc
18.3 E-CDNT va thr bao lanh duoc coi 1a khéng hop 1€.

(5) Chi 4p dung dbi véi mua sim tap trung c6 str dung théa thuan khung. /

/@,




47
MAu s6 04b (Scan dinh kém)

BAO LANH DU THAU®
(ap dyng d6i v6i nha thau lién danh)

Bén thu hwomg: __ [ghi tén va dia chi cua Bén moi thau quy dinh tai Muc 1.1 E-
BDL] '

Ngay phat hanh bdo lanh:___ /ghi ngay phat hanh bao lanh]
BAO LANH DU THAU sb:___ [ghi 56 trich yéu ciia Béo lanh dir thau]

Bén béo lanh:__ [ghi tén va dia chi noi phdt hanh, néu nhitng théng tin nay chua
dwgc thé hién o phan tiéu de trén giay in]

Ching ti duoc théng béo ring [ghi tén nha thau]? (sau ddy goi la “Nha thau”)
sé& tham dy thau dé thuc hién goi thiu__ /ghi 1én goi thau] thude du an___ [ghi tén dir dn]
theo Thu mdi thAw/E-TBMT s [ghi s6 trich yéu ciia Thu moi thau/E-TBMT].

Ching tdi cam két v6i Bén thu hudng rang ching t6i bao lanh cho Nha thdu tham du
thau goi thau nay bang mét khoan tién la [ghi ¥6 gid tri bang s6, bang chi va dong tién
su dung].

Bao lanh nay c6 hiéu lyc trong___® ngay, ké tirngdy  thang_ nam__ @,

Theo yéu cdu ctia Nha thau, ching téi, vdi tu cach 1a Bén bao lanh, cam két® s& thanh
toan cho Bén thu huong mét khoan tién 14 /ghi #6 gid tri bdng s6, bang chit va déng tién
su dung/ khi nhan dugc van ban thong bao tir Bén thu huong vé vi pham cua Nha thau trong
cac truong hop sau day:

1. Nha thdu rat E-HSDT sau thoi diém déng thau va trong thoi gian c6 hiéu luc cua E-
HSDT;

2. Nha thau vi pham phép luat vé& diu thiu din dén phai hay thiu theo quy dinh tai
diém d Myc 32.1 E-CDNT ctia E-HSMT;

3. Nha thau khong tién hanh hosc tir chdi tién hanh thuong thao hop déng trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn duoc théng bdo méi thuong théao hop déng hodc da
thwong thao hop déng nhung tir chéi hoan thién, ky két bién ban thwong thao hop dong, ké
ca trong trudong hop thuong thao qua mang;

4. Nha thau khong tién hanh hoic tir chéi tién hanh hoan thién hop ddng trong thoi
han 20 ngay, ké tir ngdy nhén duge théng bio tring thau cia bén méi thiu hodic da hoan
thién hop ddng nhung tir chdi ky hop dong, trir truong hop bét kha khang theo quy dinh cia
phép luat dan su;

5. Nha thau khéng tién hanh hodc tir chéi tién hanh hoan thién théa thuén khung
trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc théng béo tring thdu ctia bén mai thiu hodc
di hoan thién thoa thuin khung nhung tir chdi hodic khong ky thoa thuan khung, trir trudng
hop bét kha khang theo quy dinh ctia phap luét dan su;©

6. Nha thau khong thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop df’ing theo quy dinh tai
Muc 37.1 E-CDNT cta E-HSMT;

7. Néu bt k¥ thanh vién nao trong lién danh [ghi ddy di tén ciia nha thau lién danh] '/ |

V.
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vi pham quy dinh ctia phép luat din dén khong duoc hoan tra bao dam dy thau theo quy dinh tai
Muc 18.5 E-CDNT ciia E-HSMT thi bao ddm du thau cia tht ca thanh vién trong lién danh s&
khéng dugce hoan tra.

Trudong hop Nha thau tring thau, bao lnh nay s& hét hiéu luc ngay sau khi Nha thiu
ky két hop ddng va ndp bao lanh thuc hién hop déng cho Bén thu hudng theo thoa thuén
trong hop dong do.

Trudng hop Nha thau khéng tring théu, bao lanh nay s& hét hiéu luc ngay sau khi
chiing t6i nhan duoc ban chup van ban théng béo két qua lua chon nha thau hodc trong vong
30 ngay ké tir khi hét thoi han hiéu luc ciia E-HSDT, tiy theo thoi diém nao dén trude.

Bt cir yéu cau bdi thudmg nao theo bao lanh nay déu phai duge giri dén van phong
chiing 161 trude hodc trong ngay do.

Dai dién hop phdp ciia ngin hang
[ghi tén, chire danh, ky tén va dong dau]

Ghi chu:

(1) Trudng hop bao lanh dy thiu vi pham mét trong cic quy dinh nhu: ¢6 gid tri thfip
hon, thoi gian hiéu luc ngén hon so véi yéu ciu quy dinh tai Muc 18.2 E-CDNT, khéng ding
tén don vi thu huong, khong phai 1a ban gbe, khong c6 chir ky hop 1€, ky trude khi Bén moi
thiu phat hanh E-HSMT, hoic c6 kém theo diéu kién gdy bét loi cho Chu dau tu, Bén moi
thiu thi bao lanh du thiu duoc coi 1a khéng hop 18. Béo lanh du thiu ndy 1a bao lanh dir thdu
khong hiy ngang. Truong hop can thiét dbi véi céc goi thau co quy mod 16m, dé bao dam quyén loi
ctia Chu dau tw, Bén moi thau trong viée tich thu gia tri bao dam du thau khi nha thiu vi pham quy
dinh néu tai Bao lanh dy thau, Chu diu tu, bén moi thiu c6 thé yéu ciu nha thiu cung cé‘ip cac tai
liéu dé chimg minh béo lanh dy thdu da ndp trong E-HSDT la bao lanh dy thdu khong hiy ngang.

(2) Tén nha thau c6 thé 1 mdt trong céc trudng hop sau day:

- Tén clia ca nha thau lién danh, vi du nha thau lién danh A + B tham dy théu thi tén nha
thau ghi 14 “Nha thiu lién danh A + B”;

- Tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc hién bao 1anh du thau cho ca lién danh hodc
cho thanh vién khac trong lién danh, vi du nha thau lién danh A + B + C tham du thau, truong hop
trong thoa thuan lién danh phéan céng cho nha thdu A thuc hién bao dam dur thdu cho ca lién danh
thi tén nha thau ghi 13 “nha thiu A (thay mat cho nha thau lién danh A + B +C)”, trudng hop trong
thoa thusn lién danh phén cong nha thau B thuc hién bao dam du thau cho nha thau B va C thi tén
nha thiu ghi 1a “Nha thau B (thay mit cho nha thiu B va C)™;

- Tén ctia thanh vién lién danh thuce hién riéng 1€ bao lanh du thau.

(3) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 E-BDL.

(4) Ghi ngay c6 thoi diém déng thau theo quy dinh tai Muc 19.1 E-BDL.

(5) Truomg hop bao lanh dy théu thiéu mot hodc mot s6 cam két trong cc ndi dung cam
két néu trén thi bi coi la diéu kién gay bét loi cho Chu déu tw, Bén moi thiu theo quy dinh tai Muc
18.3 E-CDNT va thu bao lanh duoc coi 1a khong hop 1€.

(6) Chi ap dung ddi v6i mua sim tap trung 6 sir dung thoa thuén khung. /
P
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Miu s6 05 (a) (webform trén Hé thong)
BANG GIA DU THAU
(Danh cho nha thau)

(G6i thau duoc liéu)

Tiéu chuan thwe hanh tét ciia nha thau®:

str| Ten | B¢ | 7on | Dg | 2 Han | ssprrmy| 50| o) | s6 | Th
theo | duwge | P | kho | ng | %" | Phan | 2"¢ | oPNE/SS | % | S ol s lwon | "
. n dong . (Tuoi = £ xudat | cung vi | giddy h
HS | liéu dis a SO | i nhom tho) cong bo ok tinh thi gdw fié
MT - "' | hoc | ché | & Y | recL® ap = W thiu :‘"
()2 [3) |4 ()6 () |8 |9 (10) |(11) |(12) |((13) |(14) | (1:
2
3

Ghi chi:

1. Tiéu chuén thiee hanh tét ciia nha thau: Ghi vd cde Gidy chimg nhén
thuc hanh tét (GMP, WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodc tuwong duong
EU- GMP, GSP, GDP) ma nha thau duoc cdp.

2. Gidy dding ky luu hanh hodc GPNK: Ghi ro s6 gidy ddng ky luu hanh
cuia dwoc liéu hodc sé gidy phép nhdp khau hodc TCCL;

- Cdc cpt (2), (3), (4), (5), (7), (I14) dwoc trich xuit tiv Mbu sé 00
Chuwong nay.

- Cdc cét con lai nha thau dién trén webform dé hinh thanh gid dw thau

/{47_/‘
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Mau s6 05 (b) (webform trén Hé thong)
BANG GIA DU THAU
(Danh cho nha thau)

(Géi thau vi thube cb truyén)

Tiéu chuin thuwe hanh tt cia nha thiu®:

Tén Phu | Quy Han Coso | Co
STT| Wi | B9 | qon |8 | coch s 4 x| & Pon | S4
oo | thude | PO | gpg | PR | Wmg | ppgn | (D | ppgpy | Xelb | cung | Bom | | pow | Than
z n P goi ; thy) cap vi , i3
HS co 2 a J nhom GPNK ; diw | gduw | htiér
ditn ché finh 3
A 2) A A
MT | truyé 2 hoce bié thau | thau
n w
(1) 2 (3 (@ |6)|6) (D (& |0 (10) | (1D |(12) | (13 |(14) |(15)
)
2
3
Ghi chu:

1. Tiéu chudn thue hanh tét cua nha thau: Ghi ré cdc Gidy chitng nhdn
thue hanh tét (GMP, WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodc twong duwong
EU- GMP, GSP, GDP) ma nha thau dugc cdp.

2. G:ay dang ky lwu hanh hogc GPNK: Ghi ro 56 gidy dang ky luu hanh
cia vi thude cé truyén hodc sé giay phép nhdp khéu;

- Cic ¢ot (2), (3), (4), (5), (7), (14) dwoc trich xuit tir Miu sé 00

Chwong nay.
- Cdc ¢ét con lai nha thau dién trén webform dé hinh thanh gid du thau

v

)
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MAu s6 00 (webform trén Hé théng)
BANG PHAM VI CUNG CAP, TIEN PQ CUNG CAP VA YEU CAU VE

KY THUAT CUA DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN
(Danh cho Bén méi thiu)

1. Poi véi g6i thau dwrge licu:

) Gia
A A " z Gia | Tien tri
srr | oo | 52 | Ten |Dang| prgn | Bomvi | S0 | ké | @8 | bao
woe | P 5 | Nhom tinh wong hoac | cung | dam
liéu ding | hoc ché h F
cap d&r
thaun
1
2
2. D6i vi gbi thau vi thube ¢b truyén:
5 Gia
n A ) . | Gia | Tién | tri
vi Bd Tén PP % : So £ A 7
£ i x| Phan Pon vi ) ke dg bdo
STT | thuoc | phin | khoa | che Nhém tinh Irgng h da
ch ding | hoc | bién " il il
A h cap duw
truyen thau
1
&

LA
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Bc':ii v6i cac biéu mau con lai dugce thuc hién theo ’Chucmg IV Mau hé so moi
thau tai Php luc 1 ban hanh kém’ theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc
bén moi thau dinh kém trén H¢ thong.

174
-
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Phan 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP

Chwong V. Pham vi cung Célp

- Chuong nay bao gdm pham vi, tién d6 cung cap thudc, yéu cau vé tidu chudn
ky thuét cia thude thuc hién theo Méau s6 00 Chuong IV va duoc sb héa dudi
dang webform. Bén moi thau can nhap théng tin vao cic webform tuong Ung
phi hop véi géi thau dé phat hanh HSMT va nép HSDT trén Hé théng.

- Cac ndi dung con lai thuce hién theo Chuong V Mau hd so méi thau tai Phu luc
1 ban hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh
kem trén Hé thong.

Phan 3. PIEU KIEN HQOP PONG VA BIEU MAU HQP PONG

Chuwong VI. Piéu kién chung cia hop dong

Chuong nay thuc hién theq Chuong VI MaAu hd so mdi thau tai Phu luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Chuwong VII. Piéu kién cu thé ciia hop dong

Chuong nay thuc hién theo Chuong VII MaAu hé so méi thau tai Phu luc 1 ban

hanh kém theo Théng tu $6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thiu dinh kém
trén Hé thong.

Chwong VIII. BIEU MAU HQP PONG

Chuong nay thyc hién theo Chuong VIII Mau hd so moi thau tai Phuy lyc 1 ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Phén 4. PHU LUC

Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuét.

Phan nay thuc hién theo Phan 4 Mau hé so moi thau tai Phu lyc 1 ban hanh kem
theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc Bén moi thau dinh kém trény
thong.

#



PHU LUC 02
(Ban hanh kem theo Thong tu s6 ()6 /2023/TT-BYT ngay A, thang 4 nim 2023
cua Bo truong Bo Y té)

Phu luc 15

HO SO MOI THAU 1
MUA DUQC LIEU, VI THUOC CO TRUYEN
QUA MANG
AP DUNG PHUONG THUC MQT GIAI POAN
HAI TUI HO SO

S




HO SO MOI THAU

So hiéu go6i thau va sé thong bao moi

thau (trén Hé thong):

Tén géi thau (theo ndi dung thong bdo

moi thau trén Hé thong):

D an (theo néi dung théng bdo moi thau

trén Hé thong):

Phat hanh ngay (theo ngi dung

thong bdo moi thau trén Hé thong):

Ban hanh kém theo Quyét dinh

(theo néi dung théng bdo moi thau
trén Hé thong):

Tw van lap hd so' moi thiu Bén moi thiu
(néu co) ) [ghi tén, dong dau]
[ghi tén, dong dau]
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MO TA TOM TAT
Phin 1. THU TUC PAU THAU

Chuwong I. Chi din nha thau

- Chuong nay cung cip thong tin nhdm gitp nha thau chuan bj h6 so du thau va
thue hién theo Chuong nay. Thong tin bao gdm cac quy dinh vé viéc chuén bi,
ndp ho so dy thau, mé thau, danh gia hé so du thau va trao hop dong. Chi dugc
sir dung ma khéng dugce stra doi cac quy dinh tai Chuong nay.

- Chuong nay dugc cb dinh theo dinh dang tép tin PDF va dang tai trén Hé thong.
Chwong II. Bang dir liéu ddu thiu

- Chuong nay quy dinh cu thé cac néi dung ciia Chuong I khi 4p dung d6i véi
tung goi1 thau va thuc hién theo Chuong nay.

- Chucmg nay duoc s6 hoéa dudi dang cac biéu mau trén Heé thong (webform).
Bén moi thau nhép céc ndi dung théng tin vao BDL trén Hé thong.

Chuong III. Tiéu chuin danh gia hd so dw thiu

Chuong nay bao gdm cac tiéu chi dé danh gia hd so du thdu va dénh gid vé ning
luc, kinh nghiém ciia nha thau, trong dé:

- Muyc 1 (Panh gia tinh hop 1€ cua HSDT) thyc hién theo Muc 1 Chuong nay va
dugc bén moi thau dinh kém trén Hé thong;

- Céc tiéu chuan dénh gia hd so du thau con lai thuc hién theo cac Muc 2, 3, S, 6
Chwong III Mau hé so moi thau tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tu s6
09/2022/TT-BYT va duoc bén mdi thiu dinh kém trén Hé thong.

Chuwong IV. Biéu miu du thau

- Chuong nay bao gom cac biéu mau ma Bén moi thdu va nha thiu s& phai hoan
chinh dé thanh mét phan néi dung ctia hd so moi thiu va hd so du thau, trong do:

- Mau s6 01 - Pon du thdu thude HSDXKT, Mau s6 02 - Gidy ty quyén, Mau sb
03 - Thoa thuan lién danh, Mau s6 12 - Don dy thau thude HSPXTC, Mau s6 13
(a,b) - Bang gia dy thau va Mau s6 00 - Bang pham vi cung cap, tién do cung cap
va yéu cau k¥ thuat cua thude duge thuc hién theo Chuong nay va dugc s6 héa
dué6i dang webform. Bén moi thiu va nha thdu can nhdp céac thong tin vao
webform tuong (g phtt hop véi goi thiu dé phat hanh HSMT va nop HSDT trén
Hé thong.

- D6i véi céc biéu miu con lai duogce thuc hién theo Chuong IV Mau hé so moi
thau tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duge bén
moi thau dinh kém trén Hé thdng.

Phin 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP ‘(/

Chuong V. Pham vi cung cip .




Chuong nay bao gom pham vi, tién do cung cap dugc heu vi thude cd truyen
yéu cau ve tiéu chuan k¥ thuét cua dugc licu, vi thuoc ¢b truyén thye hién theo
Mau s6 00 Chuong IV Mau hé so nay va duge sb héa dudi dang webform. Bén
moi thau va nha thau can nhap thong tin vao céc webform twong tmg phii hop
vGi goi thau dé phat hanh HSMT va ndp HSDT trén Hé théng.

Céc ndi dung con lai thuc hién tlgeo Chuong V Mau hd so moi thau tai Phu luc 2
ban hanh kem theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh
kém trén Hé thong.

Phin 3. PIEU KIEN HQP PONG VA BIEU MAU HQP PONG

Chuong VI. Piéu kién chung ciia hgp dong

Chuong nay gbém diéu khoan chung dugc ap dung cho tat ca cac hgp dong cua
cac goi thau khac nhau. Chi dugc st dung ma khong dugc stra doi cac quy dinh
tai Chuong nay.

Chuong nay thyc hién theo Chuong VI Mu hd so mdi thau tai Phu lyc 2 ban
hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Chwong VII Diéu kién cu thé ciia hop dong

Chuong nay bao g("i{un dir liéu hop df‘mg va Pidu kién cu thé,‘trong do ¢ dié}l
khoan cu thé cho m6i hop dong. Di€u kién cu thé cua hop dong nham chi tiet
hoa, bé sung nhung khéng dugc thay thé Diéu kién chung cua Hop dong.
Chuong nay thyc hién theo Chuong VII Mau hd so moi thau tai Phu luc 2 ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kém
trén Hé thong.

Chuwong VIIL. BIEU MAU HQP PONG

Chucmg nay gbém cac biéu miu ma sau khi dugc hoan chinh s& tr¢ thanh mét bg
phén cau thanh cua hop dong Cac mau bao 1anh thyc hién hop dong (Thu bao

lanh) va Bao lanh tién tam tng (neu ¢6 yéu cdu vé tam tmg) do nha thau tring
thau hoan chinh trude khi hop dong c6 hiéu luc.

Chuong nay thuc hién theo’ Chuong VIII Mau hé so mdi thdu tai P!‘nu luc 2 ban
hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kem
trén Hé thong.

Phan 4. PHU LUC
Béng tiéu chuan danh gia vé k¥ thuét.

Phén nay thyc hién theo Phin 4 Mu hd so méi théu tai Phu luc 2 ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kém trén HE
thong.




TU NGU VIET TAT
CDNT Chi din nha thau
BDL Bang dit lidu dau thau
HSMT Hb so mdi thdu
HSDT Ho6 so dy thau
PKC Piéu kién chung cuia hop dong
PKCT Diéu kién cy thé ciia hop ddng
VND Pdng Viét Nam

TBMT

Théng bao moi thau

<




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

1. Pham vi
g6i thau va

1.1. Bén moi thau quy dinh tai BDL phét hanh bo HSMT nay
dé lya chon nha thau thuc hién géi thiu mua sam dugce liéu/vi

thoi  gian | thudc co truyén dugc mé ta trong Phin 2 - Yéu cau vé pham vi

thwe  hién | cung cap theo phuong thire mét giai doan hai thi hd so.

hop dong 1.2. Tén goi thau; s6 hiéu, sb lugng cac phan (truong hop goi
thau chia thanh nhidu phén doc 1ap) thude goi thiu quy dinh tai
BDL.
1.3. Thoi gian hiéu lyc thoa thuan khung déi véi dau thau tap
trung va thoi gian thyuc hién hop déng quy dinh tai BDL.

24 Nguén Nguon von (hoic phuong thirc thu xép von) dé sir dung cho goi

von thau dugc quy dinh tai BDL.

3. Hanh vi | 3.1. Dua, nhan, méi gidi h01 19.

bi cAm 3.2. Loi dung chire vu quyén han dé can thiép bat hop phéap vao

hoat dong dau thau.

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

a) Thoa thuan vé viéc rut khoi viée du thdu hodc rat don du
thau duoc ndp trude do dé mot hodic cac bén tham gia thoa
thuan thang thau;

b) Théa thuin dé mot hodc nhiéu bén chuin bi HSDT cho céc
bén tham du théu dé mot bén thiing théu

¢) Thoa thuan vé viéc tir chéi cung cap duoc lidu, vi thude ¢
truyén, khong ky hop dong thau phu hodc céc hinh thic gay
kho khan khac cho cac bén khéng tham gia thoa thuén.

3.4. Gian 14n, bao gém céc hanh vi sau day:

a) Trinh bay sai mét céch c6 y hodc lam sai 1éch théng tin, hd
s0, tai liéu ctia mdt bén trong d4u thiu nhim thu duoc loi ich
tai chinh hodc loi ich khac hodc nhim trén tranh bt ky mot
nghia vu nao;

b) C4 nhan tryc tlep danh gia HSDT, tham dinh két qua lua
chon nha thau ¢d y bdo céo sai hoidc cung cép thong tin khong
trung thuc lam sai léch ket qua la chon nha thau;

c) Nha thau cb ¥ cung cap cac thong tin khéng trung thyuc trong
HSDT lam sai 1éch két qua lywa chon nha thau.

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

a) Hiy hoai, lira déi, thay dél che gidu chimg ctr hodc bdo cdo
sai su that; de doa, qudy r6i hodc goi ¥ dbi véi bat ky bén nao
nhidm ngan chin viéc 1am ro hanh vi dua, nhan, moi gidi hoi 19,

Y

.




gian 1an hoic théng dong doi véi co quan cé chirc nang, tham
quyén vé gidm sat, kiém tra, thanh tra, kiém toan;

b) Cac hanh vi can tré d6i v6i nha thau, co quan c6 tham quyén
vé giam sat, kiém tra, thanh tra, kiém to4n.

3.6. Khong bao d¢am cong bang, minh bach, bao gom céc hanh
vi sau day:

a) Tham du thau véi tu cach 1a nha thau déi véi géi thau do
minh lam Bén moi thau, Chti dau tu hodc thue hién cac nhiém
vu ciia Bén moi thau, Chu dau tu;

b) Tham gia lap, dong thoi tham gia thdm dinh HSMT dbi véi
cling mot gdi thau;

¢) Tham gia danh gia HSDT dong thoi tham gia tham dinh két
qua lua chon nha thau déi vai cung mot goi thau;

d) La ca nhan thudc Bén moi thau, Chu dau tu nhung truc tiép
tham gia qua trinh lya chon nha thau hodc tham gia td chuyén
gia, td tham dinh két qua lya chon nha thau hoiic 13 nguoi ding
dau Chu déu tu, Bén moi thau déi véi cac goi thdu do cha me
dé, cha me vo hodc cha me chdng, vo hoic chfing, con dé, con
nudi, con dau, con ré, anh chi em ruét dung tén du thau hodc 1a
ngudi dai dién theo phép luét ciia nha thau tham du thau;

d) Nha thau tham du thau géi thdu mua sdm thudc do minh cung
cép dich vu tu van trude do;

e) Bung tén tham du thau goi thau thuéc du 4n do Chu dau tu,
Bén moi thau 1a co ‘quan, t6 chirc noi minh d& cdéng tac trong
thoi han 12 thang ké tir khi théi viée tai co quan, té chirc do;

g) Ap dung hinh thire lwa chon nha thau khong phai 1a hinh thic
d4u thau rong rai khi khong du didu kién theo quy dinh ctia Luét
d4u thau sd 43/2013/QH13

h) Néu yéu cau cy thé vé nhan hiéu, xuat xtr duoc liéu, vi thudc
cb truyén trong HSMT;

i) Chia dy 4an, dy todn mua sam thanh céc goi thau trai véi quy
dinh ctia Luét ddu thdu sé 43/2013/QH13 nhdm muc dich chi
dinh thau hodc han ché su tham gia cua cac nha thau.

3.7. Tiét 16, tiép nhan nhimg tai li¢u, thong tin sau day vé qua
trinh lya chon nha thau, trir truong hop quy dinh tai diém b
khoan 7 Piéu 73, khoan 12 Bleu 74, diém i khoan 1 Piéu 75,
khoan 7 Piéu 76, khoan 7 Piéu 78, diém d khoan 2 Diéu 92 clia
Luat ddu thau sb 43/2013/QH13:

a) Noi dung HSMT trude thoi diém phat hanh theo quy dinh;
b) Noi dung HSDT, s6 tay ghi chép, bién ban cudc hop xét thau,
céc y kién nhén xét, danh gia ddi véi timg HSDT trude khi cong
khai két qua lua chon nha thau;

#




c) Noi dung yéu cau lam r6 HSDT ctia Bén moi thau va tra 1oi
ctia nha thau trong qué trinh danh gida HSDT trude khi cong
khai két qua lua chon nha thau; _

d) Béo céo clia Bén moi thau, béo céo cua t6 chuyén gia, bao
cdo tham dinh, béo cdo clia nha thau tu van, bdo céo cla co
quan chuyén mon co lién quan trong qua trinh luya chon nha
thau truge khi cong khai két qua lua chon nha thau;

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

e) Cdc tai liu khdc trong qué trinh Iya chon nha thau duoc dong
ddu mét theo quy dinh cta phap ludt.

3.8. Chuyen nhugng thau, bao gdm cac hanh vi

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

b) Chu dau tu chép thuin dé nha thau chuyen nhuong cong viée
thudc trach nhiém thuc hién ciia nha thau, trir phan céng viéc
thugc trach nhiém ctia nha thau phu da ké khai trong hop dong.
3.9. T chirc lya chon nha thau khi ngudn vén cho goéi thau chua
dugc xac dinh dan t6i tinh trang ng dong v6n ctia nha thau.

4. Tw cach
hop 1€ ciia
nha thau

4.1. Co glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc do co
quan c6 tham quyén cap V0’1 pham vi kinh doanh 14 san xuat
duoc liéu, vi thuoc ¢d truyén va/hodc ban budn duoe lidu, vi
thube cb truyén;

4.2. Hach toan tai chinh doc lap;

4.3. Khéng dang trong qué trinh giai thé; khong b két luan dang
lam vao tinh trang pha san hodc ng khong c6 kha nang chi tra
theo quy dinh cta phép luat;

4.4. Bao dam canh tranh trong d4u thau theo quy dinh tai BDL;
4.5. Khong dang trong thoi gian bj cAm tham gia hoat dong du
thau theo quy dinh ctia phéap luat vé dau thiu;

4.6. Khong trong trang thdi bj tam nglmg, cham dut tham gia
Hé théng.

5. Tinh hop
1€ ciia duge

liu, vi

thuoc co
A

truyen

5.1. Dugc liéu, vi thude ¢ truyén du théu duoc coi 1a phtt hop
khi dap ung cac c‘heu kién sau day:

5.1.1. Phai c6 ngudn gde, xudt xi7 rd rang theo quy dinh tai muc
15.4 cua chuong nay.

5.1.2. Bao dam vé chét luong:

a) Nha thdu bao dam céc tiéu chuin chét luong cua duge liéu,
vi thude cb truyén theo yéu cau quy dinh tai HSMT;
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b) Dugc liéu tham du thiu khong bi thu hdi theo Piéu 62 Luat
Dugc s6 105/2016/QH13;
¢) Duoc liéu so che vi thuoc cd truyen duogc san xuét tai co s&
dat “Thuc hanh tét san xuat thude, nguyén lidu lam thuoc”
(GMP) c6 pham vi san xuat duoc liéu va/hodc vi thude cd
truyén hodc twong duong va dam bao chét luong theo quy dinh
tai Thong tu sb 38/2021/TT-BYT;
d) Duoc liéu, vi thudc cb truyén tham du thau khong c6 théng
bao thu hdi theo quy dinh tai Théng tu sé 38/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021;
d) Vi thube cb truyén tham du thau khong bi thu hdi gidy dang
ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 58 Luat dugc sb
105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
e) Truong hop moét hode mot s6 16 duge lidu, vi thuoc cb truyen
bi thu hdi thi cac 16 dwoc liéu, vi thube c¢b truyén khong bi thu
hoi vAn dugc phép luu hanh hop phép va chi bi trir diém dbi
voi tiéu chi k¥ thudt tai myc 2 va myc 3 Phu luc 4 - Bang tiéu
chuan danh gia vé k¥ thuat cua Thong tu nay.
5.2. Dugc liéu, vi thube cb truyén du thau vao géi thdu, nhém
tiéu chi ki thuat phu hop theo quy dinh tai HSMT.
5.3. Bé chimg minh tinh hop 1& caa duoc liéu, vi thude cb
truyén du thau quy dinh tai Muc 5.1 CDNT, nha thau can néu
1o thong tin sau:
5.3.1. Dbi vé6i dugc lidu: sb gidy dang ky luu hanh hodc 56
cong bd tidu chuan chat luong hodc s6 gidy phép nhap khiu
dugc lidu va cac tai liéu kém theo dé minh chimg tinh hop 18
cua dugc licu quy dinh tai BDL.
3.3:2. Bo1 VGi Vi thude ¢d truyén: sé gidy dang ky luu hanh
hoiic s6 gidy phép nhap khau va cac tai liéu kém theo dé minh
ching tinh hop 18 cia vi thude ¢b truyén quy dinh tai BDL.
5.4. Tai lidu chimg minh tinh hop 1é cta duoc liéu, vi thude cd
truyén du thau duoc phép 1am rd quy dinh tai Muc 22 CDNT.

6. NGi dung
ciia HSMT

6.1. HSMT gf")m c6 cac Phan 1, 2, 3, 4 va cung voi tai liéu stra
d6i, 1am r6 HSMT theo quy dinh tai Muc 7 va 8 CDNT (néu
cb), trong d6 cu thé bao gdm cac ndi dung sau déy:

Phin 1. Thii tuc ddu thau:

- Chuong I. Chi dén nha thau;

- Chuong II. Bang dit liéu dau thau;

- Chuong IT1. Tiéu chuan danh giad HSDT;

- Chuong IV. Biéu mau du thau.

Phan 2. Yéu ciu vé pham vi cung cip:

- Chuong V. Pham vi cung cap.

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

N
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- Chuong VI. Piéu kién chung cua hop dong;

- Chuong VII. Piéu kién cu thé ciia hop dong;

- Chuong VIIIL Biéu mau hop dong.

Phén 4. Phu luc

6.2. Bén moi thau sé khong chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c,
hoan chinh cua HSMT, tai liéu giai thich lam r6 HSMT hay céc
tai liéu sira d6i HSMT theo quy dinh tai Muc 7 va 8 CDNT néu
céc tai lidu nay khong dugc cung cap boi Bén moi thau. HSMT
do Bén moi thau phat hanh trén Hé thdng sé 1a co s dé xem
xét, danh gia.

6.3. Nha théu phai nghién ctru moi théng tin cia TBMT,
HSMT, bao gom cac ndi dung stra d6i, 1am rd HSMT, bién ban
hoi nghi tién d4u thau (néu c6) dé chuén bi HSDT theo yéu ciu

cua HSMT cho phu hop.
7.Sira  doi | 7.1. Truong hop sira ddi HSMT thi bén méi thiu déng tai quyét
HSMT dinh stra d6i kém theo cac ndi dung stra doi va HSMT da duoc

sira d6i cho phit hop (webform va file dinh kém). Viée sira dbi
phai duge thue hién trude thoi diém dong thau tdi thiéu 10 ngay
lam viéc va bao dam du thoi gian dé nha thdu hoan chinh
HSDT; truong hop khong bao dam du thoi gian nhu néu trén
thi phai gia han thoi diém déng thau.

7.2. Nha thau chiu trach nhiém theo doi thong tin trén Hé thong
dé cép nhat théng tin vé viéc sira d6i HSMT, thay déi thoi diém
dong thau (néu c6) dé lam co s& chudn bi HSDT.

8.Lam rd 8.1. Truong hop can lam r& HSMT, nha théu phai giri dé nghi
HSMT lam o dén Bén moi thiu théng qua Hé thdng trong khoang thoi
gian t6i thiéu 03 ngay lam viéc trude ngay cd thoi diém dong
thau dé xem xét, xir 1y. Bén moi thau tiép nhan ndi dung lam
rd dé xem xét, lam rd theo d& nghi cua nha thau va thyc hién
lam r6 trén Hé thdng nhung khong mudn hon 02 ngay lam viée
trude ngdy c6 thoi diém déng thau, trong dé md ta ndi dung
yéu cau lam rd nhung khong néu tén nha thau dé nghi lam ra.
Truong hop viée lam 16 dan dén phai sira d6i HSMT thi Bén
moi thau tién hanh stra d6i HSMT theo quy dinh tai Muc 7.1
CDNT. :
8.2. Bén moi thiu chiu trach nhiém theo dai thong tin trén Hé
thong dé kip thoi 1am 6 HSMT theo dé nghi cia nha thau.

8.3. Truong hop cén thlet Bén moi thau té chiic hoi nghi tién
d4u thiu dé trao dbi vé nhiing néi dung trong HSMT ma céc
'nha thau chua r8 theo quy dinh tai BDL. Bén mdi thau déng
' tai gidy moi tham du hdi nghi tién ddu thau trén He thdng. Noi

%
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dung trao doi giira Bén moi thau va nha thau phai duoc Bén
moi thau ghi lai thanh bién ban va lap thanh van ban lam rd
HSMT déng tai trén He thdng trong thoi gian t6i da 02 ngay
lam viéc, ké tir ngay két thtic hoi nghi ti én d4u thau.

8.4. Truong hop HSMT can phai sira ddi sau khi t6 chirc hoi
nghi tién ddu thau, Bén moi thau thuc hién viée stra déi HSMT
theo quy dinh tai Muc 7.1 CDNT. Bién ban hoi nghi tién du
thau khéng phai 1a van ban stra d6i HSMT. Viéc nha thau
khong tham du hoi nghi tién d4u thau hodc khong c6 gidy xac
nhan da tham du hoi nghi tién ddu thau khong phai 1a ly do dé
loai bé HSDT ctia nha thau.

9. Chi phi

du thiu

HSMT dugc phat hanh mién phi trén Hé thong ngay sau khi
Bén moi thau ding tai thanh cong TBMT trén Hé thong. Nha
thau phai chiu moi chi phi lién quan dén viéc chuan bi va ndp
HSDT theo quy dinh tai BDL. Trong moi trudng hop, Bén moi
thau s& khéng phai chiu trach nhiém vé céc chi phi lién quan
dén viéc tham dy thau ctia nha thau.

10.  Ngon
ngir cua
HSDT

HSDT ciing nhu tat ca van ban va tai liéu lién quan dén HSDT
dugc trao doi gitta nha thau véi Bén moi thau duge viét bang
tiéng Viét. Céc tai liéu va tu 1iéu bd tro trong HSDT ¢6 thé dugc
v1ét bang ngdn ngir khac, dfmg thoi kém theo ban dich sang
tleng Viét. Truong hop thiéu ban dich, néu can thiét, Bén moi
thau co thé yeu cau nha thau giri bd sung.

11. Thanh
phin  ciia
HSDT

HSDT bao gom HSPXKT va HSBXTC, trong do:

11.1, HSBXKT phai bao gbém ho so Ve hanh chinh, phap ly, ho
s0 vé nang lyc va kinh nghiém, dé xudt vé ki thuat ctia nha thau
theo yéu cau ciia HSMT. Cuy thé nhu sau:

a) Pon dy thau thuéc HSDXKT theo quy dinh tai Muc 12
CDNT va Mau sb 01 Chuong IV-Biéu mau du thau;

b) Théa thuén lién danh ddi vé6i trudng hop nha thau lién danh
theo Mau s6 03 Chuong IV — Bidu mau du thau;

¢) Bao dam du thau theo quy dinh tai Myc 18 CDNT;

d) Tai liéu chimg minh tu cach hop 1é clia nha thau theo quy
dinh tai Muc 4 CDNT;

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

g) Dé xuét vé k¥ thuat va tai lidu chimg minh su phu hop cua
duogc liéu, vi thude cd truyén va dich vu lién quan theo quy dinh
tai Muc 15 CDNT. '

11.2. HSPXTC phai bao gom céc thanh phan sau diy:

a) Pon dy thau thuéc HSDXTC theo quy dinh tai Muc 12

CDNT va MAu s6 12 Chuong IV- Biéu miu dy thau; C/
/{gr'
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b) P& xuét vé tai chinh va cac bang biéu duoc ghi day du thong
tin theo quy dinh tai Muc 12 va Muc 13 CDNT.
11.3. Céc ndi dung khéc theo quy dinh tai BDL.

12. Pon dw | Nha thau dién day du thong tin vé don du thau, thoa thuén lién
thau va cac danh (néu co), bang gia du thau, tién do cung cap vao cac Mau
bang biéu & Chuong IV - Biéu mau dy thiu. Nha thau kiém tra théng tin
duogc Hé thf)ng trich xuét dé hoan thanh HSDT.

P6i véi cac biéu mau con lai, nha thau lap tuong tng theo céc
mau quy dinh tai Chuong IV - Biéu méu du thau va dinh kém

trong HSDT.
13; Gia d':l' 13.1. Gia du thau la gid donha thau ghi trong don dy thau thuodc
thau va | HSPXTC va trong c4c bang gia cling v&i cac khoan giam gia

gidm gia phai dap ung cac quy dinh trong Muc nay:

a) Gia du thau 1a gia do nha thdu chao trong don du thau (chua
bao gom giam gia), bao gdm toan bd cac chi phi dé thuc hién
g6i thau. Hé thong sé tu dong trich xuét gia dy thau tir Mau sé
13 (13a va 13b) Chuong IV vao don du thau.

b) Tét ca cac phan (d6i véi goi thau chia thanh nhiéu phan) va
cac hang muc phai duoc chao gia riéng trong bang gia du thau.
Truong hop nha thiu cé dé xuét giam gia thi c6 thé thuc hién
theo mot trong hai cach sau:

- Cach thir nhat: ghi gia trj ty 18 phém tram giam gid vao don du
thau (trong truong hop nay dugce coi la nha thau giam gia déu
theo ty 1é cho tat ca phan ma nha thau tham du).

- Céch thur hai: ghi ty 1€ phan tram giam gié cho timg phan vao
webform trén Hé thong.

c) Dm vGi goi thau khong chia phan, truong hO'p nha thau c6 dé
Xuat giam gia thi ghi gla tri ty 1€ phan trdm giam gid vao don
du thau Gi4 tri giam gié nay duogc hiéu 1a giam déu theo ty 18
cho tét ca hang muc trong céc bang gia du thau.

d) Nha thau phai ndp HSDT cho toan bd cong viée yéu cau
trong HSMT va ghi don gia du thau cho tirng méat hang duogc
lidu, vi thude ¢ truyén theo Mau sb 13 (13a va 13b) Chuong
IV.

13.2. Trudng hop go6i thiu duoc chia thanh nhiéu phan ddc lap
va cho phep du thau theo timg phén nhu quy dinh tai BDL thi
nha thau cé thé du thiu mét hodc nhiéu phan cia goi thau. Nha
thau phai du thau ddy du céac hang muc trong phan ma minh
tham du.

13.3. Nha thau phai chju trach nhiém vé gid du thau dé thuc

A
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hién, hoan thanh cac cong viéc theo ding yéu cau néu trong
HSMT. Truong hop nha thau c6 don gid thap khac thuong, anh
huong dén chat luong g6i thau thi Bén moi thau yéu cdu nha
thau lam 13 vé tinh kha thi ctia don gia thap khéc thuong do.

13.4. Gia du thau ctia nha thau phai bao gE)m toan bg cac khoan
thué, phi, 1¢ phi (néu c6) ap theo thué sult, mirc phi, 1€ phi tai
thoi diém 28 ngay trude ngay c6 thoi diém dong thau. Truong
hop nha thau tuyén bé gia du thdu khong bao gom thué, phi, 1é
phi (néu c6) thi HSDT cuia nha thau s& bi loai.

14. Pong
tien du thau
va déng tién
thanh toan

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

15. Tai liéu
chirng minh
sw phu hop
cia dwgce
liu, vi
thude cb
A
truyen

15.1. Pé chiing minh sy phu hgp cua duge ligu/vi thuoc co
truyén so voi yéu cau cua HSMT, nha thau phai cung cap céc
tai liéu la mot phan ctia HSDT dé chimg minh rang dugc ligu/vi
thudc o truyén ma nha thau cung cap dap img cac yéu cau vé
k¥ thuét quy dinh tai Chuong V — Pham vi cung cap.

15.2. Tai liéu chimg minh sy phu hop cta duge liéu/vi thube cb
truyén phal bao gdm mét phan mé ta chi tiét theo timg khoan
muc vé dic tinh k¥ thuat duoc liéu/vi thude cb truyén, qua d6
chimg minh su ddp Umg co ban cia dugc ligu/vi thudc ¢ truyén
so vOi cac yéu cau cia HSMT.

15.3. Céc thong tin tiéu chuén k¥ thuat lién quan dén mat hang
thuoc do Bén moi thau quy dinh tai Chwong V — Pham vi cung
cap chi nhiam muc dich mé ta va khéng nhim muc dich han ché
nha thau.

15.4. Tai liéu chimg minh nguon gbc, xuét x rd rang:

Nha thau phai c6 Ban cam két vé ngudn gde xuét xi clia céc
dugc liéu s& cung cap vao co sé y té (tai liéu chimg minh vé
ngudn goc, xudt xir cua céc 16 duge lidu kém theo trong qué
trinh cung tng). Pong thoi, Ban cam két phai c6 thém néi dung
vé viée bao dam cac duoc liéu tham gia du thau cé nguén géc,
xuét X0 ding véi dugce liéu duoc cung cép thuc té tai co s& y
té trong qua trinh cung Ung.

Tai liéu chitng minh nguén gde, xuét xt cta vi thudc cd truyén
theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 13 Théng tu sb 38/2021/TT-
BYT.

16. Tai liéu
chirng minh
nang luc va

16.1. Nha thau ké khal thong tin can thiét vao cac mau trong
Chuong IV - Biéu mau dy thau dé ching minh nang lyc va kinh

nghiém theo quy dinh tai Chuong III — Tiéu chudn danh gia I/

b
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kinh nghiém
ci’l? nha
thau

HSDT. Nha thiu phai chuan bi sin sang cac tai liéu gc dé phuc
vu viéc xdc minh khi ¢6 yéu cau ciia Bén moi thau.

16.2. Cac tai liéu dé chimg minh nang luc thuc hién hop ddng
ctia nha thau néu dugc trung thau theo quy dinh tai BDL.

17. Thoi
han ¢6 hi¢u
Iwe cua
HSDT

17.1. HSDT bao gom HSPXKT va HSDXTC phai c6 hiéu luc
khéong ngan hon thoi han quy dinh tai BDL.

17.2. Trong truong hO’p can thiét, trudc khi hét thoi han hiéu
luc ctia HSDT, Bén moi thdu c6 thé dé nghi cac nha thau gia
han hiéu luc ciia HSDT, dong thoi yéu ciu nha thau gia han
tuong tmg thoi gian c6 hidu lyc clia bdo dam dy thau (bang thoi
gian hiéu lyc HSDT sau khi gia han céng thém 30 ngay). Néu
nha thau khéng chap nhén viéc gia han hi€u luc cua HSDT thi
HSDT ctia nha thau sé khéng duge xem X€t tiép, trong truong
hop nay, nha thau khong phai ndp ban gbc thu bao lanh cho
Bén moi thau. Nha thau chap nhan d& nghi gia han HSDT
khong duoc phép thay doi bat ky ndi dung nao cia HSDT, trir
viéc gia han hiéu lyc ctia bao dam du thau. Viéc dé nghi gia han
va chép thuén hoac khong chép thuén gia han duoc thuc hién
trén Hé thong.

18. Bdo dam
du thau

18.1. Khi tham dy thau qua mang, nha thau phai thue hién bién
phap bao dam du thau trude thoi dlem déng thau theo hinh thirc
thu bao lanh do ngén hang hoic t6 chirc tin dung hoat déng hop
phap tai Viét Nam phat hanh. Truong hop gia tri bdo dam du
thau dudi 10 triéu déng thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 18.8
CDNT. Nha thau quét (scan) thu bao ldnh ciia ngan hang va
dinh kém khi nép HSDT. Truong hop HSDT duoc gia han hiéu
luc theo quy dinh tai Muc 17.2 CDNT thi hiéu luc cuia bdo dam
du thau cling phai dugc gia han twong tng.

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

a) Ting thanh vién trong lién danh s& thuc hién riéng ré bao
dam du thau nhung bao dam tong gid tri khong thap hon mirc
yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT; néu bao dam du thiu
cua moét thanh vién trong lién danh dugc xac dinh 1a khong hop
[€ thi HSDT cua lién danh d6 s& khéng duogc xem xét, danh gia
tiép. Néu bét ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy
dinh ctia phap luat ddn dén khong duoc hoan tra bao dam du
thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT thi bao dam dy
thau cua tat ca thanh vién trong lién danh s& khong duoc hoan
tra.

b) Cac thanh vién trong lién danh thoa thuén dé mot thanh vién
chiu trach nhiém thyc hién bién phap bao dam du thdu cho
thanh vién lién danh dé va cho thanh vién khac trong lién danh.

™




16

Trong trudng hop ndy, bao dam du thau c6 thé bao gdm tén cua
lién danh hodc tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc hién
bién phap bao dam du thau cho ca lién danh nhung bao dam
tong gié tri khong thdp hon mure yéu ciu quy dinh tai Muc 18.2
CDNT. Néu bt ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy
dinh ctia phép luit din dén khong duoc hoan tra bao dém du
thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT thi bao dam du
thau s& khong duge hoan tra.

18.2. Gi4 tri, ddng tién va thoi gian hiéu luc cua bao dam du
thau theo quy dinh tai BDL.

18.3. Bao dam du thau duoc coi 1a khong hop 1€ khi thuéc mét
trong cac trudng hop sau day: ¢6 gié tri thap hon, thoi gian hiéu
luc ngén hon so véi yéu cu quy dinh tai Muc 18.2 CDNT,
khéng ding tén don vi thy hudng, khong cé chir ky hop 1€, ky
trude khi Bén moi thiu phat hanh HSMT, c¢6 kém theo didu
kién gay bat loi cho Bén mdi thdu (trong d6 bao gdém viéc
khéong dép ung du cac cam két theo quy dinh tai Mau s6 04A,
04B Chuong IV).

18.4. Nha thau khong dugc lua chon s& dugc hoan tra hodc giai
toa bao dam du thau. P61 vai nha thau duoc lua chgn, bao dam
du thau dugc hoan tra hoac giai toa sau khi nha thau thuc hién
bién phédp bao dam thuc hién hop dong.

18.5. Cac trudng hop phéi ndp ban gée thu bao lanh du thau
cho bén moi thau:

a) Nha thau dugc moi vao thuong thao hop dong;

b) Nha thiu vi pham quy dinh ciia phép luat vé dau thau dan
dén khong duoc hoan tra gia tri bao dam du thau trong cac
truong hop sau day:

- Nha thau ¢6 van ban rat HSDT sau thoi diém déng thau va
trong thoi gian co6 hiéu luc caa HSDT;

- Nha thau vi pham phap luat vé déu thau dan dén phai hiy théu
theo quy dinh tai diém d Muc 34.1 CDNT;

- Nha thau khéong thuc hién bién phép bao dam thyc hién hop
dong theo quy dinh tai Muc 39 CDNT;

- Nha thau khong tién hanh hodc tir chéi tién hanh thucmg thao
hop dong trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan
duoc thong bao moi thuong thao hop dong hodc da thuong
thao hop dong nhung tir chdi hoan thién, ky két bién ban
thuong thdo hop dong, ké ca trong truong hop thuong thio

L
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qua mang;

- Nha thau khéng tién hanh hodc tir chéi tién hanh hoan thién
hop déng trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugce thong
béo tring thiu ciia bén moi thau hodc da hoan thién hop dong
nhung tir chdi ky hqyp dbng, trir trudng hop bat kha khéang.

- Nha thau khéng tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién
théa thuan khung trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhéan duoc
thong béo trung thau ctia bén mdi thau hodc da hoan thién thoa
thuan khung nhung tir chbi hodc khong ky théa thusn khung,
trlr trudng hop bat kha khang.

18.6. Truong hop goi thdu chia thanh nhidu phan doc lap, nha
thau 6 thé lwa chon ndp bao dam duy thau theo mét trong hai céch
sau day:

a) Bao dam du thau chung cho tit cac phdn ma minh tham du thau
(gié tri bao dam du thau s& bang tong gié tri ctia céc phan nha thau
tham du). Truong hop gia tri bao dam du thau do nha thau nop
nhé hon tong gia tri cong gop thi Bén moi thau duoc quyen quyét
dinh lua chon bao dam dur thau dé dugc str dung cho phén nao
trong s6 cac phan ma nha thau tham du;

b) Bao dam dy thau riéng cho timg phan ma nha thau tham du.
Trudng hop nha théu vi pham dﬁi} dén khong duoc hoan tra bao
dam du thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT thi viéc
khong hoan tra bao dam du thau dugc tinh trén phan ma nha thau
vi pham.

18.7. Trong vong 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc yéu
cau ctia bén moi thau, néu nha thau tir chdi nop ban gbc thu bao

lanh dy thau theo yéu 9au cua Bén ‘m0'1 thau thi nha tl:lall s€ bi
xu ly theo ding cam két ciia nha thau trong don du thau.

18.8. P4i véi goi thau cé gia tri bao dam dy thdu theo quy dinh
tai Muc 18.2 CDNT duéi 10 triéu ddng, nha thau khong phai
xudt trinh thu bao lanh theo quy dinh tai Muc 18.1 CDNT.
Trong truong hop nay, nha thau phai cam két néu duoc moi vao
thuong thao hop dong hodc vi pham quy dinh tai diém b Muc
18.5 CDNT thi phai nop mét khoan tién bang gia tri quy dinh
tai Myc 18.2 CDNT. Truong hop nha thau tir choi nop tién theo
yéu cdu ciia bén moi thau, nha thiu bi xur ly theo dting cam két
clia nha thau néu trong don dy thau (bi néu tén trén Hé thong
va bi khoa tai khoan trong vong 6 thang, ké tir ngay Cuc Quan
Iy d4u thau, B6 Ké hoach va Péu tu nhan dugc vin ban dé nghi
ctia Cht dau tu). Truong hop nha thau vi pham quy dinh néu

tai diém b Muc 18.5 CDNT thi nha thau bi tich thu khoan tiér;/'
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bao dam du thau nay.

19.  Thoi | 19 1. Thei diém déng thiu 1a thei diém quy dinh tai TBMT.
diem dong

ke 19.2. Bén moi thau cé thé gia han thoi diém dong thdu bing

cach stra d6i TBMT. Khi gia han thoi diém déng thau, moi trach
nhiém cua Bén moi thz"‘iu‘ va nha thau theo thoi diém déng thau
trude d6 sé duge thay dbi theo thoi diém déng thau méi duoc
gia han.

20. Ngp, riit | 20,1, Nop HSDT: Nha thdu chi ndp mot bdo HSDT déi véi mot
va sira ddi | TBMT khi tham gia d4u thdu qua mang. Truong hop lién danh,
HSDT thanh vién dimg dau lién danh (theo thoa thuén trong lién danh)
ndp HSDT sau khi dugc su chép thuén ctia tit ca cac thanh vién
trong lién danh.

20.2. Stra doi, nop lai HSDT: Truong hop can stra d6i HSDT
da ndp, nha thau phai tién hanh rat toan bo HSDT da nop trudce
do dé stra d6i cho phil hop. Sau khi hoan thién HSDT, nha thau
tién hanh nop lai HSDT méi. Truong hop nha thiu d3 nodp
HSDT truée khi bén mai thau thuce hién stra d6i HSMT (néu
¢6) thi nha thau phai nép lai HSDT méi cho phi hop véi HSMT
da duoc stra doi.

20.3. Rt HSDT: nha thau dugc rat HSDT trude thoi diém dong
thau. Hé thong théng béo cho nha thau tinh trang rat HSDT
(thanh cong hay khong thanh cong). Hé théng ghi lai théng tin
vé thoi gian rat HSDT ciia nha thau.

20.4. Nha thau chi duoc rat, sira déi, ndp lai HSDT trudc thoi
diém déng thau. Sau thoi diém déng thau, tat ca cac HSDT
np thanh cong trén Hé thong déu duge mé thau dé danh gid.
20.5. Truong hop sau thoi diém dong thau, nha thau rat khong
tham du ddi véi phan nao thi khong dugc hoan tra gié tri bao
dam du thau ciia phan do.

21. Bio mét | 21.1. Thong tin lién quan dén viéc danh gia HSDT va dé nghi
trao hgp dong phai dugc giit bi mat va khéng dugc phép tiét 16
cho cdc nha thau hay bat ky ngudi nao khong c6 1ién quan chinh
thirc dén qua trinh lya chon nha thau cho dén khi cong khai ket
qua lua chon nha thau. Trong moi trudng hop khong duoc tiét
16 théng tin trong HSDT ctia nha thdu nay cho nha thdu khac,
trir thong tin duge cong khai khi mé HSDXKT, HSDXTC.

21.2. Trir trudong hop lam ré HSDT (néu can thlet) theo quy
dinh tai Myc 22 CDNT va thuo‘ng thao hop dong, nha thau
khong duoc phép tiép xtc véi Bén moi thau vé cac van dé lién
quan dén HSDT ctia minh va cac van dé khéac lién quan dén géi
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thau trong sudt thoi gian tir khi m& HSDXKT cho dén khi cong
khai két qua lua chon nha thau.

22. Lam ro
HSDT

22.1. Sau khi mé thau, nha thau cé trach nhiém lam r6 HSDT
theo yéu cau ciia bén moi thau, ké ca vé tu cach hop 1€, nang luc,
kinh nghiém ctia nha thau. Trudng hop HSDT ciia nha thau thiu
tai liéu chirng minh tu cach hgp 1€, ndng lyc va kinh nghiém thi
Bén moi thau yéu cau nha thau lam rd, bd sung tai liéu dé ching
minh tu cach hop 1€ (ctia nha thau tai Muc 4 CDNT; ciia duoc
liéu, vi thude cb truyén tai Muc 5 CDNT), nang luc va kinh
nghiém. Ddi véi cac ndi dung dé xudt vé& k¥ thuét, tai chinh néu
trong HSDT cuia nha thau, viéc 1am rd phai bao dam nguyén téd|
khong lam thay doi noi dung co ban cua HSDT da ndp, khéng
thay doi gia dy thau.

22.2. Trong qué trinh dénh gi4, viéc 1am rd HSDT giita nha thau
va Bén mdi thau duoc thuc hién truc tiép trén Hé théng.

22.3. Viéc lam r& HSDT chi dugc thuc hién gitta Bén moi thau
va nha thau ¢6 HSDT can phai lam rd. Bdi véi céc ndi dung 1am
r6 anh hudng truc tiép dén viéc danh gia tu cach hop 1€, nang
luc, kinh nghiém va yéu cau vé ky thuat, tai chinh, néu qué thoi
han lam rd ma nha thau khong thue hién 1am rd hodc ¢6 thuc hién
1am r& nhung khong dép tng dugc yéu cau lam rd cia Bén moi
thau thi Bén moi thau s& danh gia HSDT ctia nha thau theo HSDT,
nop trude thoi diém dong thau. Bén moi thau phai danh cho nha
thau mét khoang thoi gian hop 1y dé nha thiu thuc hién viée 1am
rd HSDT.

22.4. Nha thau khéng thé ty 1am r5 HSDT sau thoi diém déng
thau.

22.5. Trudng hop c6 su khong thong nhat trong ndi dung cua

HSDT hodc c6 ni dung chua 1o thi bén moi thau yéu cau nha
thau 1am rd trén co s tudn thu quy dinh tai Muc 25.1 E-CDNT.

23. Cac sai
khac,  dit
diéu kién va
bo sét ngi
dung

Céc dinh nghia sau day sé dugc ap dung cho qua trinh danh gia
HSDT:
23.1. “Sai khac” 1a céc khéc biét so véi yéu ciu néu trong
HSMT;
23.2. “Pat diéu kién” 1a viéc dat ra cac diéu kién c¢6 tinh han
ché hodc thé hién su khong chap nhan hoan toan déi véi cac

yéu cau néu trong HSMT; /
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23.3. “Bo s6t ndi dung” 1a viée nha thiu khéng cung cap duoc
mot phan hoidc toan b thong tin hay tai lidu theo yéu cau néu
trong HSMT.

24.1. Bén moi thau s& x4c dinh tinh dip mg cua HSDT dya
trén ndi dung cua HSDT theo quy dinh tai Muc 11 CDNT.
24.2. HSDT dap tmg co ban 1a HSDT dap tng cac yéu cau néu
trong HSMT ma khong c6 cic sai khac, dit diéu kién hodc bo
sot ndi dung co ban. Sai khac, dat didu kién hodc bo sot noi
dung co ban nghia la nhiing diém trong HSDT ma:

a) Néu duoc chp nhan thi s& gy anh huong dang ké dén pham
vi, chat lugng thude; gay han ché dang ké va khong thong nhét
v6i HSMT doi véi quyén han cia Chu dau tu hodic nghfa vu cua
nha thau trong hop dong;

b) Néu dugc stra lai thi sé gdy anh huong khong cong bing dén
Vi the canh tranh ctia nha thau khic ¢6 HSDT dép tmg co ban
yéu cau ctia HSMT.

24.3. Bén moi thau phai kiém tra céc khia canh k¥ thuat cua
HSDT theo quy dinh tai Muc 15 va Muc 16 CDNT nham khang
dinh rang tat ca cac yéu cu cia Phan I1 — Yéu cu vé pham vi
cung cap d& dugc dap ing va HSDT khéng c6 nhimg sai khac,
dat diéu kién hodc bo sét cdc noi dung co ban.

24.4. Néu HSDT khéng dap ting co ban cdc yéu ciu néu trong
HSMT thi HSDT d6 s bj loai; khéng dugc phép sira ddi cac
sai khéc, dit diéu kién hosc bo sot ni dung co ban trong HSDT
d6 nham lam cho né tré thanh dép tmg co béan HSMT.

24, Xac dinh
tinh dap
irng cua
HSDT
25. Sai sot
khong
nghiém
trong

25.1. Véi diéu kién HSDT dap tmg co ban yéu cau néu trong
HSMT thi Bén moi thau cé thé chap nhan céc sai s6t ma khong
phai 1 nhitng sai khéc, dat diéu kién hay bo st ndi dung co
ban trong HSDT.

25.2. Véi diéu kién HSDT dap tmg co ban HSMT, Bén moi
thau co thé yéu cau nha thau cung cip céc thong tin hodc tai
ligu can thiét trong mot thoi han hop ly dé sira chita nhimng sal
sot khong nghiém trong trong HSDT lién quan dén céc yéu cau
vé tai lidu.

Yéu ciu cung cap céc thong tin va céc tai lidu @ khéc phuc céc
sai sot nay khong dugce lién quan dén bét ky khia canh nao ctia
gia dy thau. Néu khong dap u'ng yéu cau néi trén ctia Bén moi
thau thi HSDT cua nha thau ¢ thé s& bj loai.

25.3. Véi diéu kién HSDT dap g co ban HSMT, Bén moi
thau s& diéu chinh céc sai sét khéng nghiém trong va cd thé
dinh luong dugc lién quan dén gia du thdu. Theo do, gia du
thau s& dugc diéu chinh dé phan énh chi phi cho cac hang muc
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bi thiéu hodc chua dap {mg yéu cau; viéc diéu chinh nay chi
hoan toan nham muc dich so sanh cac HSDT.

26. Nha | 26.1. Nha thau chinh dugc ky két hop dong véi cac nha thau
thau phu phu trong danh séch céc nha thau phu ké khai theo Mau sb 10
Chuong IV - Biéu mau dy thau. Viéc sir dung nha thau phy sé&
khéng lam thay d6i cac trach nhiém ctia nha thau chinh. Nha
thau chinh phai chiu trach nhiém vé khdi luong, chit luong,
tién do va céc trach nhiém khac dbi véi phan cong viée do nha
thau phu thuc hién. Nang luc va kinh nghiém cua nha thau phu
s& khong duoc xem xét khi danh gida HSDT ctia nha thau chinh
(trir trudng hop HSMT quy dinh dugc phép sir dung nha thau
phu dic biét). Ban than nha thdu chinh phai dép tmg cac tiéu
chi nang luc (khéng xét dén nang luc va kinh nghiém cia nha
thau phu).

Truong hop trong HSDT, néu nha thau chinh khong dé xuét str
dung nha thau phu cho mét coéng viée cu thé hoic khong du
kién cac cong viéc sé sir dung nha thau phu thi duoc hiéu 14 nha
thau chinh c6 trach nhiém thuc hién toan b cac cong viéc thude
g6i thau. Truong hop trong qua trinh thuc hién hop dong, néu
phét hién viéc sir dung nha thau phu thi nha thau chinh s& duge
coi 1a vi pham hanh vi “chuyén nhuong thdu” theo quy dinh tai
Muc 3.8 CDNT.

26.2. Nha thau chinh khéng duoc 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, b6 sung nha théu phy ngoai
danh sach cac nha thau phy da néu trong HSDT chi dugc thyc
hién khi c6 ly do xac dang, hop 1y va duge Chu dau tu chép
thudn; truong hop st dung nha thau phu cho cong viée khac
ngoai cong viéc di ké khai str dung nha thiu phu, ngoai danh
sach cac nha thau phu da néu trong HSDT ma chua dugc Chu
dau tu chép thuan duoc coi 1a hanh vi “chuyén nhuong thau”.

27. Uu dai | 27.1. Nguyén tac uu dai:

trong  lua | Nha thau duge huong uu dai khi cung cap duoc liéu/ vi thude
chon  nha |cd tmyen ma duoc liéw/ vi thude ¢d truyén d6 c6 chi phi san
thau xudt trong nudc chiém ty 18 tir 25% tré 1én.

27.2. Vige tinh vu dai dugc thuc hién trong qua trinh danh gia
HSDT dé so sanh, xép hang HSDT:

Duoc liéu/ vi thude cé truyén chi duge hudng wu dai khi nha
thau chimg minh dugc duogc liéu/ vi thude cb tmyén dd co chi
phi san xuét trong nudc chiém ty 1& tir 25% tré 1én trong gia
duge lidw/ vi thudce cb truyén. Ty 1& % chi phi san xuét trong
nudc cia duoge liéu/ vi thude cd truyén duogc tinh theo cong thirc

sau day:
Y
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D (%) = G*/G (%)
Trong do:
- G*: La chi phi san xut trong nudc duogc tinh bing gia chao
ctia dugc liéu/ vi thude ¢ truyén trong HSDT trir di gia tri thué
va cac chi phi nhap ngoai bao gdm ca phi, 1& phi (néu c6);
- G: La gia chao ctia duoc lidu/ vi thube cd truyén trong HSDT
trir di gid tri thué;
-D: La ty 18 % chi phi san xuét trong nudc cta thude. D > 25%
thi dugc liéu/ vi thude cd truyén d6 duge huéng vu dii theo quy
dinh tai Muc nay.
27.3.Cach tinh uu dai dugc thyuc hién theo quy dinh tai BDL.
27.4. Truong hop duoc liéu/ vi thu6e ¢b truyén do céc nha thau
chao déu khong thude déi tuong duoc hudng wu dai thi khong
tién hanh danh gia va xac dinh gia tri vu dai.

28. Mo
HSDXKT

28.1. Bén m(':ri‘thfaiu phai tié’n hanh m& HSPXKT va cong khai
bién ban m& ‘Ehﬁu trén H§ thong trong thoi han khéng qua 02 gi‘f:f,
ké tir thoi diém dong théiu.‘Trubng hcrp c6 it hon 03 nha thau
nép HSD”I? thi Bén moi thau mo thau ngay IT\lé_ khong phai xtr
ly tinh huong theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu ‘1 17 Nghi dinh
63/2014fNB:CP. Truong hg]:: khong c6 nha thau ndp HSQT,
Bén mb‘i thau béf) cao Chu dau tu xem xét gia‘ han thoi diém
dong thau hoac t6 chire lai viéc lua chon nha thau qua mang.
28:2. Bién bé}n m& HSDXKT dugc ’dﬁng tai cong khai trén Hé
thong, bao gom céac ndi dung chu yéu sau:

a) Thong tin vé g6i thau:

- 86 TBMT;

- Tén g6i thau;

- Tén bén moi thau;

- Hinh thire lya chon nha thau;

- Loai hop dong;

- Thoi diém hoan thanh mé thau;

- Téng sb nha thau tham du.

b) Théng tin vé cac nha thau tham du:

- Tén nha thau;

- Gid tri va hiéu lyc bao dam dy thau;

- Thoti gian c6 hiéu lyc cuia HSBXKT;

- Thoi gian thuc hién hop ddng;

ANN
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- Céc théng tin lién quan khac (néu co).

29. Danh gia
HSPXKT

29.1. Bén moi thau s& 4p dung céc tiéu chi danh gié liét ké trong
Muc nay va phuong phdp danh gi4 theo quy dinh tai BDL dé
danh gid cac HSDXKT. Khéng duoc phép sir dung bét ky tiéu
chi hay phuong phap danh gia nao khac.

29.2. Panh gi4 tinh hop 1é cia HSDXKT:

a) Viéc danh gia tinh hop 1€ cia HSPXKT dugc thuc hién theo
quy dinh tai Muc 1 Chuong IIT - Tiéu chuén danh gia HSDT
ban hanh kém theo Mau nay;

b) Nha thau c6 HSPXKT hop 1& duge xem xét, danh gia tiép
vé nang lyc va kinh nghiém.

29.3. Péanh gia vé nang lyc va kinh nghiém:

a) Viéc danh gia vé nang luc va kinh nghiém duoc thuc hién
theo tiéu chuan dénh gia quy dinh tai Muc 2 Chuong 111 - Tiéu
chuén danh gia HSDT;

b) Nha thau c6 nang Iyre va kinh nghiém dap g yéu cau dugc
xem x¢ét, danh gia tiép vé k¥ thuat.

29.4. PBanh gia vé k¥ thuat:

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

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

29.5. Truong hop goi thdu dugc chia thanh nhiéu phan doc lap
va cho phép du thau theo timg phan theo quy dinh tai Muc 13.5
CDNT thi viéc danh gia HSDXKT thuc hién theo quy dinh tai
Muc 6 Chuong III - Tiéu chudn danh gia HSDT tuong tng véi
phan tham dy thau cta nha thau.

29.6. Danh séch nha thau dép ng yéu cau vé k¥ thuat s& dugc
phé duyét bang van ban. Bén moi thdu s& théng béo danh sach
céc nha thau dap tmg yéu cau vé k¥ thuat va dang tai danh sach
nha thau d4p tmg yéu cau vé k¥ thuat 1én Hé thong

30. Mé
HSDXTC

30.1. HSDXTC clia cdc nha thau c6 tén trong danh sach nha thau
dap tmg yéu cau vé k¥ thuat s& duge bén moi thiu tién hanh mé
va cong khai trén Hé thong.

30.2. Bién ban mé HSDXTC dugc dang tai cong khai trén Hé
théng, bao gbm cac ndi dung chu yéu sau:

a) Thong tin vé gbi thau:

- S6 théng bao moi thau;

- Tén g6i thau; /
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- Tén bén moi thau;

- Hinh thire lya chon nha thau;

- Loai hop dc"ing;

- Thoi diém hoan thanh mé thau;

b) Théng tin vé cac nha thdu duge mé HSPXTC:
- Tén nha thau;

- Gi4 dy thau;

- Ty 1& phan tram (%) giam gid (néu c6);
- Gia duy thau sau giam gia (néu co);

- Thoi gian c¢6 hiéu luc cia HSBXTC;

- Céc thong tin lién quan khéc (néu co).

¢) Truong hop goi thau chia thanh nhiéu phan doc 1ap thi phai
bao gom cac thong tin vé gia du thau cho timg phan nhu diém
b Muc nay.

31. Panh gia
HSDXTC
va xép hang
nha thau

31.1. Bén moi thau s& ap dung phuong phap danh gia theo quy
dinh tai BDL dé danh gia cic HSDXTC. Khéng duoc phép st
dung bat ky phuong phap danh gié nao khac.

31.2. Pénh gia chi tiét HSDXTC va xép hang nha thau:

a) Viéc danh gia chi tiet HSDXTC thyc hién theo quy dinh tai
Muc 5 Chuong 111 — Tiéu chuén danh gia HSDT;

b) Sau khi danh gié chi tiét HSDXTC, Bén mai thau lap danh
sach xép hang nha thau trinh Cht dau tw phé duyét. Nha thau
xep hang thir nhat dugc mdi vao thuong thao hop dong. Viéc
xép hang nha thau thuc hién theo quy dinh tai BDL. Truong
hop 6 mot nha thiu vuot qua budc danh gia vé tai chinh thi
khong can phai phé duyét danh sach xep hang nha thau.

31.3. Cho phép du thau theo timg phén theo quy dinh tai Muc
13.2 CDNT thi viéc danh gia HSPDXTC thuc hién theo quy dinh
tai Muc 6 Chuong I1I - Tiéu chuan danh gia HSDT tuong tmg
v6i phan tham du thau ctia nha thau.

32. Thwong
thao  hop
dong

32.1. Can cir quyét dinh phé duyét danh sach xep hang nha thau,
Bén moi thiu moi nha thiu x€p hang thir nhat dén thuong thao
hop déng. Viéc thuong thao hop dong phai dya trén co s& sau
day:

a) Bao cdo danh gia HSDT; i

b) HSDT va céc tai liéu lam rd HSDT (néu c6) cua nha thau;

c) HSMT va céc ti liéu lam rd, sira d6i HSMT (néu c4). /
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Nha thau dugc moi vao thuong thao hop ddng phai ndp ban gbe
bao dam du thau hodc tién mit trong trudng hop gia tri bao dam
du thau theo quy dinh tai Muc 18.2 CDNT duéi 10 triéu dong.
32.2. Nguyén tic thuong thao hop dong

a) Khong tién hanh thuong thao ddi voi cac ndi dung nha thau
da chao thau theo dung yéu ciu ctia HSMT;

b) Viée thuong thao hop dong khong duge lam thay dbi don gia
du thau ctia nha thau sau khi trir di gid tri giam gia (néu co).

¢) Trong qué trinh lya chon nha thau tap trung, dé bao dam hiéu
qua kinh té ctia géi thau, viéc thuong thao hop dong thyc hién
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 19 Nghj dinh 63/2014/ND-CP
va ¢6 thé xem xét x1r Iy tinh hubng nhur sau:

Truong hop c6 mot mat hang dugc liu/vi thudc cé truyén voi
s0 lugng 16n dugc phén chia thanh cac géi thau theo quy dinh
tai diém a Khoan 4 Diéu 40 Thong tu nay va c6 cung mgt mat
hang dugc dé nghi tring thau ¢ nhiéu goéi thiu véi mirc gia
chénh l&ch nhau thi c6 thé xem xét theo huéng yéu cdu nha thau
phéan tich cac yéu t6 cau thanh gia dy thau, giai thich, 1am rd vé
su chénh léch gia clia cing mot mit hang nhung dugc cung cp
tai cac dia diém khéc nhau.

d) Truong hop vi ly do khéach quan, bat kha khang dan dén nha
thau khéng thé dén throng thao hop dong tryc tiép voi bén moi
thau, bén moi thau 6 thé xem xét,  thuong théo tryc tuyén.
32.3. N§i dung thuong thao hop dong:

a) Thuong thao vé nhiing noi dung chua du chi tiét, chua 18
hoic chua phu hop, théng nhit gitra HSMT va HSPXKT,
HSDXTC; gitra cac ndi dung khac nhau trong HSDXKT,
HSPXTC c¢6 thé dan dén cac phat sinh, tranh chép hodc anh
huong dén trach nhiém cia cac bén trong qua trinh thuc hién
hop dong;

b) Thuong thao v{‘: tai liéu chimg minh nguén gbc, Xuat xi cua
dugc liéu, vi thude cd truyen theo quy dinh tai Thong tu so
38/2021/TT - BYT;

¢) Thuong thao vé cac sai 1éch do nha thau da phat hién va dé
xuat trong HSPXTC (néu c¢6), bao gdm ca cac dé xuét thay dbi
ctia nha thau;

d) Thuong thao vé céc van dé phit sinh trong qué trinh lua chon
nha thau (néu c6) nham muc tiéu hoan thién cac ndi dung chi
tiét ctia goi thau;

d) Thuong thao vé cac sai sot khong nghiém trong quy dinh tai
Muc 25 CDNT;

e) Thuong théo vé cac ndi dung can thiét khac. /

L,
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32.4. Trong qua trinh thuong thao hop dong, cac bén tham gia
thuong thao tién hanh hoan thién dy thao vén béan hop dong;
diéu kién cu thé ctia hop dong, phu luc hop dong gdbm danh muc
chi tiét vé pham vi cung cap, bang gia, tién do cung cép.

32.5. Truong hop thuong thao khong thanh cong hoidc nha thau
khéng c6 kha nang dép tmg sb luong yéu cau tai HO so méi
thau, Bén moi thau béo cao Chu dau tu xem xét, quyét dinh moi
nha thau xép hang tiép theo vao thuong thao; truong hop
thuong thao véi cdc nha thau xép hang tiép theo khong thanh
cong thi Bén moi thau bo cdo Chu diu tu xem xét, quyét dinh
hiy thau theo quy dinh tai diém a Muc 34.1 CDNT.

33.  Dicu
kién xét
duyét tring
thau

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

33.1. C6 HSDT hop ¢ theo quy dinh tai Muc 1 Chuong III -
Tiéu chuan danh gia HSDT;

33.2. C6 nang luc va kinh nghiém dap tmg yéu cau theo quy
dinh tai Muc 2 Chuong III - Tiéu chuén danh gia HSDT;

33.3. C6 d& xuat v& k¥ thuét ddp tng yéu cau theo quy dinh tai
Muc 3 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT;

33.4. Pép tmg diéu kién theo quy dinh tai BDL;

33.5. Ngoai ra, mit hang duoc lidu, vi thude ¢6 truyén tring
thdu con phai dap tmg céac diéu kién sau day:

a) Mat hang duoc liéu, vi thuéde co truyén tring thiu phai dap
ung quy dinh sau:

- Gia dé nghi tring thau cla timg mat hang dugc li¢u, vi thude
cd truyen khéng dugc cao hon gié trong ké hoach lua chon nha
thau da duoc ngum c6 tham quyén phé duyét.

- Truong hop gia du thau cua tat ca céc nha thau dap tmg yeu
cdu vé ky thuat va ndm trong danh sach xép hang déu vuot gia
g6i thau da duyét thi chu dau tu xem x¢t, xur ly theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 32 Théng tu sb 15/2019/TT-BYT ngay
11/7/2019;

- Tuan thu cac quy dinh khac vé quan ly gia dugc liéu, vi thude
co truyén, dau thau duoc lidu, vi thuoc co truyén c6 lién quan.

b) Mét hang duogc liéu, vi thude ¢b truyen ctia nha thau c6 gia
du thau thap nhét hozic gia danh gia thip nhat hodc diém tdng
hop cao nhét theo quy dinh thi duoc xem xét dé nghi tring
thau;

¢) Trudong hop gia dé nghi trang thau hodc gia danh gia hodc
diém tong horp bang nhau thi lya chon mat hang dugc li€u, vi

thude cb truyén dé xem xét dé nghi trang thiu theo thir tu uvu '
tién nhu sau: /

A
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- Trao thau cho nha thau c6 gia dé nghi tring thau thap nht.

- Mt hang cé diém k¥ thuat cao hon hodc mat hang dugc ligu
¢ ngudn gbe trong nudce hodce vi thudc co truyen duogc san xuat
tir duoe lidu ¢ ngudn gde trong nude co chat luong tuong
duong.

- Miit hang ¢6 diém k¥ thuat bang nhau thi xem xét theo thi tu
uu tién nhu sau:

+ Mat hang duoc san xut trén diy chuyén dat Thuc hanh tét
san xuat duoc liéu, vi thude cd truyén (GMP) va Rlém soat chét
luong tai Phong thi nghiém dat Thyuc hanh t6t phong thi
nghiém thudc, nguyén liéu lam thube (GLP);

+ Mat hang cua nha thau ¢6 kinh nghiém, uy tin trong cung cap
dugc liéu, vi thuoc co truyen vao co so y té: Can cur vao kinh
nghlem cung cép cua nha thau uy tin cua nha thau trong cung
cap dugc liéu, vi thuoc cd truyen tai co s@ ¥ té nhu viée bao
dam chat luong, tién do cung cép, c6 hé thdng phan phdi trén
dia ban v.v.....

34.1. Bén moi thau sé thong bao huy thau trong truong hop sau
day:

a) Khong c6 nha thau tham du hozc tit ca HSDT hodc HSDT
vao phan khéng dép ting duoc cac yéu cau cla phan tuong tmg
néu trong HSMT;

b) Thay d6i muc tiéu, pham vi dau tu da ghi trong HSMT;

¢) HSMT khéng tuén thi quy dinh ctia phép luat vé dau thau
hoac quy dinh khéc cua phap luat co lién quan dan dén nha thau
dugc lya chon khéng dap tmg yéu cau dé thuc hién goi thau, du
an;

d) Cé bang chimg vé viéc dua, nhan, méi gioi héi 19, théng
thau, gian 14an, loi dung chic vu, quyen han dé can thi¢p trai
phap luit vao hoat dong du thau dan dén lam sai l1éch két qua
lwa chon nha thau.

34.2. T6 chirc, c4 nhan vi pham quy dinh phép luat vé ddu thau
dan dén hiy thau theo quy dinh tai diém ¢ va diém d Muc 34.1
CDNT phai dén bu chi phi cho cac bén lién quan va bi xu ly
theo quy dinh ctia phap luét.

34.3. Truong hop hiy thau theo quy dinh tai Muc 34.1 CDNT,
trong thoi han 5 ngay 1am viéc Bén moi thau phai hoan tra hodc
gii tda bao dam du thau cho céc nha thau dy thau, trir truong

'hop nha thau vi pham quy dinh tai diém d Muc 34.1 CDNT.

34.  Hiy
thiu

35. Théng
bao két qua
lua chon

nha thiu

35.1. Bén moi thau dang tai thong béo két qué lua chon nha thau
trén He thong kém theo bdo cdo danh gia HSDT trong 07 ngay
lam viée, ké tir ngdy Cht dau tu phé duyét két qua lya chon nha
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thau. N6i dung théng bao két qua lwa chon nha thau nhu sau:

a) Thong tin vé géi thau:

- 86 TBMT;

- Tén g6i thau;

- Gié g6i thau hodc du toan duoc duyét (néu co);

- Tén Bén mdi thau;

- Hinh thtc lva chon nha thau;

- Loai hop dong.

b) Théng tin vé nha thau tring thau:

- Ma s6 doanh nghiép hoic sé Pang ky doanh nghiép ctia nha
thau;

- Tén nha thau;

- Gi4 du thau;

- Gi4 du thau sau giam gia (néu c6);

- Piém k§ thuat (néu cb);

- Gia danh gia (néu cé);

- Gia tring thau;

- Thoi gian thue hién hop dong.

¢) Danh sach nha thau khong dugc luz} chon va tom tat vé ly do
khong dugc lua chon cua tirng nha thau.

35.2. Truong hgp huy thé‘iq theo quy dinh tai diérp a Muc 34.1
CDNT, trong thong bdo két qua lua chon nha thau va trén Hé
thong phai néu 16 ly do huy thau. ‘

35.3. Sau khi thong bao két qua lua chon nha thau theo quy
dinh tai Muc 35: 1 CDNT, néu nha thau khéng duoc Iua chon
c6 van ban hoi v€ 1y do khong dugce Iua chon thi trong thoi gian
t6i da 5 ngay lam viéc, ké tir ngay théng béo két qua lua chon
nha thau Bén moi thau phal c6 van ban tra 101 gui cho nha thau.

36. Thay dbi
50 lrgng
duge liéu/vi

Vao thoi diém trao hop dong, Bén moi thau c6 quyén tang hodc
giam sb luong dugc ligu/vi thube cd truyén néu trong Chuong
V - Pham vi cung cép véi diéu kién sy thay dbi dé khdng vuot
qua ty 1é quy dinh tai BDL va khong c6 bat ky thay ddi nao vé
don gia hay cac didu kién, didu khoan khic cta HSDT va
HSMT.

thuoc )
truyen
37. Thong
bio  chap
thuan
HSDT wva

Dong thoi véi van ban thong bdo két qué lya chon nha thau,
Bén moi thau gui thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong
thong qua Hé thong, bao gém cé yéu cau vé bién phap bao dam

thuc hién hop dong, thoi gian hoan thién, ky két hop dong theo ﬁ/
.
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quy dinh tai Mau s6 16 Chuong VIII - Biéu mau hop dong cho
nha thau trang thau véi dléu kién nha thdu da dugc xac minh la
di nang luc dé thuc hién tét hop dong Thong bao chép thuan
HSDT va trao hop dong 14 mot phan cua hd so hop dong
Truong hep nha thau trang thdu khong dén hoan thién, ky két
hop dong hodc khéng ndp bao dam thyc hién hgp dong theo
thoi han néu trong théng béo chip thuian HSDT va trao hop
déng thi nha thau s& bi loai va khong dugc nhan lai bao dam du
thau theo quy dinh tai diém b Muc 18.5 CDNT. Thoi han néu
trong thong bao chap thuan HSDT dugc tinh ké tir ngay bén
moi thdu giri thong bdo chap thuén ndy cho nha thau tring thau
trén Hé thong.

trao hop
dong

38.  Dicu
kién ky két
hop dﬁng
hodc thoa
thuan
khung

38.1. Tai thoi diém ky két hop dong hodc thoa thuin khung,
HSDT ciia nha thau duge lua chon con hiéu lyc.

38.2. Tai thoi diém ky két hop dong hodc thoa thuan khung,
nha thau duoc lura chon phai bao dam dap ng yéu cau vé nang
lyc k¥ thuat, tai chinh dé thuc hién goi thau. Néu c6 dau hiéu
nha thau khéng dap tmg sb luong tai HSMT, chu dau tu yéu
cau nha thau chimg minh c6 du s6 lugng duoc ligu/vi thude cb
truyén dap ung so lugng tai HSMT nhu yéu cau bd sung the
kho the hién xuét nhip ton mit hang duoc liéu/vi thude cb
truyén du thau va hoéa don mua vao, ban ra tuong tmg.

Truong hop thuc té nha thdu khéng con dap tmg co ban yéu cau
vé nang lyc, kinh nghiém theo quy dinh néu trong HSMT thi
Chu dau tu s& tir chdi ky két hop dong hodc thoa thuan khung
v6i nha thau.

Khi d6, Chii dau tu sé hiy quyét dinh phé duyét két qua lua
chon nha thau, thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong
trude d6 va moi nha thdu xép hang tiép theo vao thuong thao
hop déng.

38.3. Chu dau tu phai bao dam cac diéu kién vé von tam tng,
vbn thanh todn va céc diéu kién can thiét khac dé trién khai thuc
hién goi thau theo diing tién do.

39. Bio dam
thuc  hién
hop dong

39.1. Trude khi hop dong c¢é hiéu luc, nha thau trang thdu phai
cung cdp mot bao dam thuc hién hop dong theo hinh thic thu
bao lanh do ngan hang hoic té chirc tin dung hoat dong hop
phap tai Viét Nam phét hanh hoac dat coc béng Séc vo1 nodi
dung va yéu cau nhu quy dinh tai Muc 6 PKCT. Truong hop
nha thau st dung thu bao lanh thyuc hién hop dong thi phai str
dung Mau s6 17 Chuong VIII - Biéu mau hop dong hodic mot

39.2. Nha théu khong dugc hoan trd bao dam thuc hién hop
dong trong trudng hop sau day:

mAu khéc duge Chii dau tu chap thuan.
4
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a) Tur chdi thuc hién hop dong khi hop dong cé hiéu luc;

b) Vi pham thoa thudn trong hop dong;

c¢) Thuc hién hop déng cham tién d6 do 161 cua minh nhung tir
chéi gia han hiéu lyc cua bao dam thyc hién hop dong.

40. Gidi | Khi thay quyen va loi ich hop phap ciia minh bi anh huéng, nha

quyét kién | thau cé quyén gui don kién nghi vé cic van dé trong qua trinh

nghi trong | lua chon nha thau, ket qua lya chon nha thau dén Chu dau tu,

dau thau Ngudi c6 tham quyén, Hoi dong tu van theo dia chi quy dinh
tai BDL. Viéc giai quyét kién nghi trong ddu thau dugc thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong XII Luat d4u thau sé
43/2013/QH13 va Muc 2 Chuong XII Nghi dinh sé
63/2014/ND-CP.

41. Theo | Khi phat hién hanh vi, nf¢i dung khéng phu hgp quy dinh cua

doi, giam sat
qua  trinh
lua chon
nha thiu

phép luat dau thau, nha thau c6 trach nhiém thong béo cho t6
chue, ca nhan thuc hién nhiém vu theo déi, giam sat theo quy

dinh tai BDL.
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Chuwong II. BANG DU LIEU PAU THAU

Tén Bén moi thau:  [Theo tén ddng ky trén Hé thong].

CDNT 1.2

Tén goi thdw: _ [Hé thong tu dong trich xuat].
Tén du énla:__ [Hé thong tw dong trich xudt].

S6 lugng va sé hiéu céc phan thudc géi thau: [Theo Muc 18.2
BDL].

CDNT 1.3

Thoi gian hiéu lyc thoa thuan khung d6i véi dau thau tap trung:  [ghi
thoi g1an cu thé theo ké hoach lua chon nha thau dugc duyét].

Thoi gian thuc hién hop dong:  [ghi thoi gian cu thé theo ké hoach
lua chon nha thau duoc duyét].

CDNT 2

Nguon von (hoiic phuong thirc thu xép von):  /Theo TBMT].

CDNT 4.4

| moi thau].

Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh nhu sau:

- Nha thau tham du thdu khéng c6 ¢ pha.n hodc von gop trén 30% véi:
_ [ghi day dit tén va dia chi Chu dau tu, Bén moi thau], triy truomg
hop Chui dau tu, Bén moi thau, nha thiu tham dy thau thudc cung mot
tap doan kinh té nha nuéc va san pham thudc goéi thau la dau véao cia
Chu dau tu, Bén moi thau, 13 dau ra cta nha thiu tham du tha"iu, df‘mg
thoi la nganh nghé san xuét, kinh doanh chinh cua tdp doan.

- Nha thau tham dy thau khong co6 ) pha.n hodc von gop voi cdc nha
thau tu vén; khong cling c6 cd phan hosc vén gop trén 20% ctia mot td
chtrc, ca nhan khac voi timg bén. Cu thé nhu sau:

+Tu vém ap, tham dinh HSMT: __[ghi day di tén va dia chi cua don
vi tur van (néu cé) )/,

+ Tu vén danh gia HSDT; thAm dinh ket qua lya chon nha thau:
[ghi day i tén va dia chi ciia don vi tw van (néu cd)].

Nha thau tham du thau khong cung thugc mét co quan hodc t6 chirc
truc t1ep quan ly v6i's___ [ghi ddy dii tén va dia chi Chi dau tu, Bén

CDNT 5.3.1

' Tai ligu, théng tin ching minh vé tinh hop 18 cta duoc liéu dy théu:

[- Cdc thong tin phai phi hop vdi thong tin vé duoc liéu trong don
hang nhdp khdu hodc ban céng bé tiéu chudn chat luong duwoc lieu
hodc giay ddng ky lwu hanh cia duogc liéu do B6 Y té (Cuc Quan Iy’ Y,
Duegc c6 truyén/Cuc Qudn Iy Duoc) cdp.

- Déi véi truong hop mat hang tham du thau la dugc ligu nam frong
don hang whdp khau hét hiéu luc hodc cé gidy ding ky heu hanh hét
hi¢u lyc hodc hét thoi ‘han gia han hi¢u lyc trude thoi diém dong thau,
nha thau can cung cdp cde tai liéu chiing minh dugc liéu duoc nhdp
khau hodic san xudt trong thoi han hiéu luc cia don hang nhdp khau

! Chi danh gi4 néi dung ndy déi véi nha thau 1a don vi su nghiép. S
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hodc gidy déng ky luu hanh hodc thoi han gia han hiéu lyc cia g}a;.’T

dang ky luu hanh va dam bao du 56 lwgng cung ing theo yéu cau cia
ho so moi théu (tai li¢u chimg minh vé nguén goc, xudt xit; thé kho thé
hién xudt nhdp ton mét hang dw thau va héa don mua vao, ban ra tiwong
ung).

- D6i voi truong hop gidy chimg nhén ddp ting thwe hanh 161 sdn xudt
duoc lieu (GMP) hét hiéu lic trude thoi diém dong thau, nha thau can
cung cdp cde tai liéu chimg minh dwoc ligu duoc san xudt trong thoi
han hiéu lec ciia GMP va dam béo dii s6 luong cung ung theo yéu cau
cia hé so moi thau (thé kho thé hién xudt nhép ton mdt hang du thau
va hoa don mua vao, ban ra tuong ung)].

CDNT 5.3.2

Tai liéu, théng tin chimg minh vé tinh hop 1€ cua vi thube cd truyén du
thau:

[- Cdc thong tin phai phu hop voi thong tin vé vi thuée ¢ fruyen trong
giay ding ky luv hanh hodc don hang nhap khdu cia vi thuée ¢ D‘uyen
duwoe Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢é truyén/Cuc Quan Iy Dwdc) cap.

- Boz vGi trieong hop mdét hang tham diw thau 1a vi thuée cé truyén cé
gidy ding ky lwu hanh hét hiéu luc hodc hét thoi han gia han hiéu luc
trieée thoi diém dong thau, nha thau can cung cdp cdce tai liéu chimg
minh vi thube cé truyén duwgc san xudt trong thoi han hiéu lyc ciia don
hang nhdp khau hodic gidy ding ky lwu hanh hode thoi han gia han
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh va dam bao du 56 lugng cung vng
theo yéu cau ciia ho so moi rhau (tai lieu chimg minh vé nguén goc,
xudt xit; thé kho thé hién xudt nhdp ton mdt hang du thau va héa don
mua vao, ban ra tuong ung).

- Péi voi truong hop gidy chumg nhan dap img thuc hanh 16t san xudt
Vi thuoc co z‘ruyen (GMP) hét hiéu luc trude thoi dxem dong thau, nha
fhau can cung cdp cdc tai lidu chimg minh vi thuéc ¢é z‘ruyen duoc san
xudt trong thoi han hi¢u lyc cua GMP va dam bao du so lwong cung
ting theo yéu cau cia ho so moi thau (thé kho thé hién xudt nhdp ton
mdt hang dy thau va héa don mua vao, bdn ra twong tng)].

CDNT 8.3

-

Hbi nghi tién dau thau: [ghi "c6" hodc "khong". Truong hop
co" thi ghi ré thoi gian, dia diém to chicc hoi nghi tién dau thau, so

dién thoai cua nguoi chiu trach nhiém toé chitc hoi nghj tién dau thaul

CDNT 9

Chi phi ngp HSDT: [Hé thong tu trich xudt theo quy dinh hién
hanh).

CDNT 11.3

Nha thau phai nop ciing véi HSDT céc tai lidu sau ddy:  / ghi tén cac
tai liéu can thiét khac ma nha thau can nop cung voi HSDT theo yéu

cau trén co s6 phit hop véi quy mé, tinh chat ciia goi thau va khong lam,

&
b
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han ché su tham du thau ciia nha thau. Néu khéng c6 yéu cau thi phdi
ghi ré la “khong yéu cau’’/.

CDNT 13.2

CDNT 16.2

Céc phan ciia goi thau: [Do géi thau duwoc chia thanh nhiéu phan
doc ldp néu ré danh muc, ndi dung céng viéc cua tung phan va diéu
kién dw thau theo tieng phan hodc nhiéu phan Trong Muc nay ciing quy
dmh ro cach chao gza rzeng cho tzmg phan hoac nhzeu phan gia tri bao

Cac tai heu thong tm dé chung mmh nang lu'c va kinh nghiem ctia nha |
thau:

a) Gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc: Trong pham vi kinh
doanh phai ghi rd san xuat dugc ligu, vi thude cb truyén va/hodc ban
buén dugce liu, vi thude cd tmyen,

b) Théng tin vé& d4p tmg nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh t6t theo timg

' loai hinh kinh doanh:

- Déi v6i co s& nhap khau dugc liéu, vi thudc c6 truyén: Gidy chimg
nhan dat GSP (Thuc hanh tét bao quan thuoc nguyén liéu lam thudc,
pham vi bao quan dugc liéu, vi thuoc ¢d truyen)

- Pbi véi co s& ban budn duoc liéu, vi thude ¢b truyén: Gidy chimg
nhan dat GDP (Thyc hanh tét phan phm thudc, nguyén liéu lam thudc,
pham vi ban budn duge liéu, vi thude cd truyen)

- D6i v6i co s6 san xuat dugc liéu, vi thudc cb truyén: Gidy chimg nhén
dat GMP (Thyc héanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thuée, pham
vi san xuat dugc lidu, vi thude c6 truyen)

- Péi véi duge liéu dat GACP: Glay chirng nhén dugc liéu dat GACP.

- Nha thau ghi day du théng tin theo quy dinh tai mﬁu 56 05 (5a va 5b)
ctia Biéu mau du thau dé phuc vu viéc dénh gia vé ning luc, kinh
nghiém cua nha thiu theo Muc I, Phin 4, Phu luc “Bang tiéu chuén
danh gid vé k¥ thuét”;

¢) Thong béo tring thiu hodc héa don ban thude hodc hop dbng cung
tng thude cho céc co so y té hodc céce tai lidu khac dé chimg minh kinh
nghiém cung tng thubc dé danh gid theo quy dinh tai Muc 11 Phén 4
Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé ky thut;

Céc tai liéu do nha théu cung cép khi tham du thﬁu 1a ban chup c6 dong
déu x4c nhén ctia nha thdu ddng thoi nha thau phai chuén bi sin sang
cép tai liéu géc dé phuc vu viéc xac minh khi c6 yéu cau ctia Bén moi
thau.

CDNT 17.1

Thoi han hiéu lyc ciia HSDT 1a: > ngay [trich xudt theo TBMT], ké
tir ngay c6 thoi diém déng thiu.

CDNT 18.2

Noi dung bao dam du thau:
- Gia tri va déng tién bao dam du thau: [Xdc dinh theo Mdu 56 00

Chuong 1V]
v

s




34

- Thoi gian c6 hiéu luc ctia bao dam du thau: [Hé thong trich xudt tir
TBMT]

CDNT 27.3

Cach tinh vu dai:
[Truong hop dp dung phuong phdp gid thdp nhdt thi quy dinh dirgc
liéu/ vi thube c6 truyén khong thuge doi tuomg dioc huwéng wu ddi phai
cong thém mot khoan tién bang 7,5% gid dw thau triv di gid tri giam gia
(néu cd) ciia duge liéw/ vi thuoe cé truyén do vao gid dy thau trir di giG
tri giam gid (néu c6) ciia nha thau dé so sanh, xép hang.

Truong hop dp dung phwong phdp gia danh gia thi quy dinh dugc liéu/ |
vi thuéc cé truyén khong thuge doi tuwong dwoe huong wu dai phai cong
thém mét khoan tién bang 7,5% g:a di thau trir di gia tri giam gia (néu
¢6) ciia thuée dé vao gid ddnh gid cia nha thau dé so sénh, xép hang.
Truong hop dp dung phuong phdp két hop giita ky thudt va gia, thuoc
thuée doi tuwong duoc huong wu dai duoc cong diém wu dai vao diém
tong hop theo cong thirc sau dady:

Diém wu dai = 0, 075 x (gid thubc wu dai/gid cuia phan tuong zmg frong
g0i thau) x diém tcmg hop. Trong do: Gid thudc wu déi 1o gid duw thau
triv di gid tri giam gid (néu cd) cia thudce thude doi twong duwoc huong
wu ddij.

CDNT 29.1

Phuong phap danh gia HSDXKT la:

a) Panh gi4 vé nang luc va kinh nghiém: sir dung tiéu chi dat/khong
dat;

b) Pénh gia vé k¥ thuat: [ghi cu thé phwong phdp ddnh gid vé ky
thudt. Bén moi thau cdn cie quy mé, tinh chdt cia goi thau ma dp dzmg
phwong phap danh gid theo phwong phdp cham diém cho phi hop voi
tiéu chudn danh gid quy dinh tai Muc 3 Chwong III — Tiéu chudn danh
gia HSDT].

CDNT 31.1

Phuong phap dénh gia vé tai chinh: [ghi cu thé phirong phdp danh
gid vé tai chinh. Bén moi thau cdn cit quy mé, tinh chdt cia goi thau
ma dp dung phuong phdp gid thdp nhdt hodc phwong phdp gid ddnh
gia hodc phuong phdp két hop gitia ky thudt va gid cho phil hop voi
tiéu chudn dénh gid quy dinh tai Muc 5 Chuong Il — Tiéu chuan dénh
gia HSDT].

CDNT 31.2
(b)

Xép hang nha thau: [Hé thong trich xudt khi chon phuong phap danh
gia tai Muc 31.1 CDNT nhu sau:

- Chon phuong phdp gid thap nhd'r’rhi trich gcuc?’r.‘ “nha rhd;y ¢o gia dy
thau sau khi tru di gia tri giam gid (néu cd) thap nhat duoc xép hang thir
nhat”;

- Chon phwong phdp gia danh gia thi trich xudt: “nha thau cé gia danh
gid thip nhdt duoc xép hang thi nhat”;

- Chon phuong phap két hop giita ky rhuat va gid thi trich xudt: “nha

thau cé diém téng hop cao nhat duge xép hang thir nhat”]. ,

v
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CDNT 33.4 [Hé thong trich xudt khi chon phuong phap danh gia tai Muc 31.1
nhu sau:
Truong hop dp dung phuong phap gia thdp nhdt thi ghi nhuw sau: “nha
thau cé gid dir thau trir di gid tri giam gid (néu c6) thap nhat”;
Truong hop ap dung phuong phdp gid danh gid thi ghi nhie sau: “nha
thau cé gia danh gid thdp nhat”;
Truong ho’p dap dung phuong phap két hop gitia ky thudt va gid thi ghi
nhu sau: “nha thau co diém tong hop cao nhat i B
CDNT 36 - Ty 18 ting s6 luong t6i da 1a: thong thuong tdi da khong qua 10%/ghi
0 ¢ %]
- Ty 18 giam s6 lugng tdi da 1a: thong thuong tdi da khong qua 10%/ghi
tylé %]. o
CDNT 40 - Dia chi nhan don kién nghi ciia Chu dau tu:___[ghi day du tén, dia
chi. s6 dién thoai, sé fax];
- Pia chi nhin don kién nghi ctia Nguoi ¢é tham quyén:__[ghi day di
tén, dia chi, sé dién thoai, Sc“;fax];
- Pia chi nhan don kién nghi ctia bd phan thuong truc giap viéc Hoi
ddng tu van: [ghi day di tén, dia chi, s6 dién thogi, s6 fax].
CDNT 41 Dia chi clia to chirc, ca nhan thue hién nhiém vu theo di, gidm sét:

[ghi day dii tén, dia chi, 56 dién thoai, s6 fax ciia t6 chite, cd nhdn
- dwoc Nguoi cé tham quyen giao nhiém vu thuc hién theo doi, giam sdt

‘ quda trinh lya chon nha thau cia goi thaw/dw dn (néu cd)].

Chuwong ITI. TIEU CHUAN PANH GIA HSDT

Muc 1. Panh gia tinh hop 1€ ciia HSDT

HSDT cua nha thiu duoc danh gia 1a hop 18 khi dép ung ddy du cac ndi
dung sau day:

a) C6 bao dam dy thau khéng vi pham mét trong cdc trudng hop quy dinh
tai Muc 18.3 CDNT. Béi véi trudng hop quy dinh bao dam du thau theo hinh
thirc ndp thu bao lanh thi thu bao lanh phai duoc dai dién hop phép ctia t6 chirc
tin dung trong nudc hoac chi nhanh ngan hang nudc ngoai dugc thanh lap theo
phap luat Viét Nam ky tén, déng dau (néu cd) véi gia tri bao lanh, thoi han cé
hiéu luc va don vi thu hudng theo yéu cAu ctia HSMT. Thu bo 1anh khong duogc
ky truée khi Bén moi thau phat hanh HSMT khong duge kém theo céc diéu kién
gay bit loi cho Chii dau tu, Bén moi th.::lu (trong d6 bao gom viéc khong dap img
du céc cam két theo quy dinh tai Mau sb 04A, 04B Chuong 1V). Trudng hop c6
su sai khac gitra thong tin vé bao dam du thau ma nha thau ké khai trén Hé thong
va thong tin trong file quét (scan) thu bao lanh dinh kém thi can ctr vao thong tin
trong file quét (scan) thu bao lanh du thiu dé danh gia.

b) Trong truong hop lién danh thi thoa thuédn lién danh phai néu rdo ndi dung

cong viée cu thé va udce tinh gid tri twong tng ma timg thanh vién trong lién danl}/

pe
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s& thuc hién theo MAu s6 03 Chuong IV - Biéu mau du thau. Viéc phén chia cong
viée trong lién danh phai cin ctr cdc hang muc néu trong bang gia du thau quy
dinh tai Mau s6 13 (13a va 13b) Chuong I'V; khong dugc phan chia cic cong viéc
khong thudc cac hang muc nay.

¢) Nha thau bao dam tu cach hop 18 theo quy dinh tai Muc 4 CDNT.

d) Mit hang duoc lidu, vi thude cd truyén bao dam tu cach hop ly theo quy
dinh tai Muc 5 CDNT.

Nha thau c6 HSDT hop 18 duoc xem xét, danh gid trong cac budc tiép theo.

Céc tidu chuan danh gia ho so du thau con lai thue hién theo cac Muc 2, 3,
5, 6 Chuong III Mau hd so moi thau tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu
s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kém trén Hé thdng.

A
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CHUONG 1V. BIEU MAU MOI THAU VA DU THAU

Trach nhiém thuc
Stt Biéu mau Lol Bugre e V?lr;i I:'Ell'll
hién | Bénmoi| Nha | PP
thdu | thiu | 9UY9inh
M?lu Sf;) 00. Bang pham vi cung
| cap, tien do cung cap va yéu cau X
k¥ thuat cua duge liéu/vi thude co
truyén
HSPXKT
, | Méusé 01. Pon dy théu thude el X
HSDXKT Thyc hién
3 | MAu sb 03. Thoa thuan lién danh thiso quy
dinh cua
4 | Mau s6 02. Gidy ty quyén X | Phulucnay
Mau sb 04(a). Bao lanh du thau
5 | (&p dung trong trudong hop nha Scan dinh X
thau doc 1ap) kém lén He
% " thong
Mau so 04(b). Bao lanh du thau
6 | (ap dung trong truong hop nha X
théu lién danh)
Thuc hién
5 | MBu s 05(a). Ban ke khai thong o |
tin vé nha thau dinh cua
Phu luc nay
M&u s6 05(b). Ban ké khai thong ,
8 |tin vé céc thanh vién cia nha thiu | S¢an dinh X
lién danh i
thong
Mau s6 06(a). Bang tong hop hop
9 | dong tuong tu do nha thau thuc X
hién
— : Thuc hién
10 Mau s6 06(b). Hop dong tuong tu % theo
do nha thau thuc hién Chuong IV /

V{ﬁ.
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|1 | M&u s6 07. Tinh hinh tai chinh oy gl
ctia nha thau moi thau tai
Phu luc 2
12 | MAu s6 08. Ngudn luc tai chinh ban hanh
-~ 2 . kém theo
Mau s6 09. Nguon lyc tai chinh Thong tu so
13 | hang thang cho cac hop dong 09/2022/TT
dang thuc hién -BYT
i Mau s6 10. Pham vi cdng viéc sir
dung nha thau phu
15 M?n.(li s6 111. Ea). Biéu mau dy thau Thufe high
6i dugc licu
: . - — - Webform ?Eﬁ e
lg | Mauso 11 (b). Biéu mau dy thau s
g6i vi thudce co truyén Phu lyc nay
HSDXTC
- Mau sb 12. DPon du thau
(HSBXTC)
Thuc hién
18 Mau srf"g 13(a). Bang gi4 dy thau Webform theo quy
(goi thau dugc lidu) dinh cua
% . Phu luc nay
19 Mau s6 13(b). Bang gia du thau
(goi thau vi thuoc ¢ truyén)
Mau s6 14(a). Bang ké khai chi Thue hién
20 phi san xuét trong nuge df)j voi theo
dugce liéw/ vi thudc co truyén dugce Chuong IV
huong wu dai Mau hd so
Scan dinh moi thau tai
kém lrén Hé Phu luc 2
Mau s6 14(b). Bang thuyét minh thong bf\m hanh
21 | chi phi san xuét trong nuéc trong k?m theo i
- gid Thoéng tu s6
09/2022/TT
-BYT

4
=
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Mau s6 01 (Webform trén Hé thong)

PON DU THAU®
(thuéc Ho so dé xudt ky thugt)

Ngdy:  [Hé thong tw dong trich xuat]

Tén goi thau:  [Heé thong tw dong trich xudt]
Kinh giti: _ [Hé thong tu dong trich xudt]
Sau khi nghién ctru HSMT, chiing t6i:

Tén nhathau: _ [Hé théng tw dong trich xudt] cam két thyc hién géi thau
[ Hé théng tu dong trich xudt] s6 TBMT:  [Hé thong tw dong trich xudt]
theo ding yéu cau néu trong HSMT.

Hiéu luc ctia HSDT: [Hé thé’ng tw dong trich xua?'zj]

Bio dam du thdu: [ ghi gid tri bang s6, bang chik va dong tién cua bao
dam du thau].

Hiéu luc ctia Bao dam du thau: [ghi thoi gian hiéu luc ké tir ngcy
dong thau]

Chiing t6i cam két:

1. Khéng dang trong qua trinh thuc hién thu tuc giai thé hodc bi thu hdi
Gidy chimg nhan déng ky doanh nghiép hodc Gidy chiing nhan ding ky hé kinh
doanh hoc céc tai liéu twong duong khac; khong thudc trudmg hop mat kha ning
thanh toan theo quy dinh ctia phap luét vé doanh nghiép hoic céc tai liéu tuong
duong khac;

2. Khong vi pham quy dinh vé bao dam canh tranh trong ddu thau.

3. Khong dang trong thoi gian bj cam tham dy théu theo quy dinh ctia phép
lut d4u thdu

4. Khong thuc hién cac hanh vi tham nhiing, héi 10, thong thau, can tré va cac
hanh vi vi pham quy dinh khéc ctia phép luat dau thau khi tham du géi thau nay.

5. Nhing thong tin ké khai trong HSDT la trung thuc.

6. Truong hop tring thau, HSDT va céc van ban bd sung, 1am rd HSDT tao
thanh thoa thuan rang budc trach nhiém gifra hai bén cho t6i khi hop dong duoc ky
két.

7. Néu HSDT cua chuing t61 dugc chz’ip nhén, ching t6i s€ thuc hién biéV

o
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phap bao dam thuc hién hop dong theo quy dinh ciia HSMT.

Trudng hop ching t6i khong nép ban gdc bao dam du thau (hodc bao dam
du thau bang tién mat néu c6 gid tri nho hon 10 tridu dong) theo yéu cau ctia Bén
moi thiu quy dinh tai Muc 18.5 CDNT thi chung t6i sé bi néu tén trén Hé théng
va tai khoan cua chiing t6i s€ bi khéa trong vong 06 thang ké tir ngay Cuc Quan
Iy d4u thau, Bé K& hoach va Pau tu nhan dugc van ban dé nghi cia Chu dau tu.

Ghi chu:
(1) Pon du thiu duge ky bang chit ky sé ctia nha thau khi nha thdu ndp

HSDT qua mang.

s




41
Miu s6 02 (scan dinh kém)
GIAY UY QUYEN®

Hom nay, ngay __ thang __ ndm , tal

Téila__ [ghitén, s6 CMND hodc s6 hé chiéu, chite danh ciia nguoi dai
dién theo p\hdp luat cua nha rha‘?u], la nguoi dai dién theq phép luatcua _ /ghi
tén nha thauf c6 dia chitai ____ [ghi dia chi cua nha thau] bang vin ban nay uy
quyén cho____ [ghi tén, 56 CMND hodc s6 hé chiéu, chite danh ciia nguoi dwoc
1y quyénjthuc hién cic cong viéc sau day trong qua trinh tham du thau goéi thau
[ghi tén goi thau] thude du an__ [ghi tén dir dn] do ____ [ghi tén Bén moi thau]
to chuc:

- Ky cde vin ban, tai liéu dé giao dich véi Bén moi thau trong qud trinh
tham gia dau thau, ké ca vin ban dé nghi lam ré HSMT va vén ban gidi trinh, lam
¥6 HSDT hodic vin ban dé nghi rit HSDT, sira doi, thay therHSDT;

- Tham gia qua trinh thwong thao, hoan thién hop c?ong,

- Ky dom kién nghi trong truong hop nha thau c6 kién nghi;

- Ky két hop dong véi Chi dau tw néu dwoc lua chon]®

Ngum dugc Gy quyén néu trén chi thyuc hién cic cong viée trong pham vi
Uy quyén vdi tu cach la dai dién hop phap ctia ___ [ghi tén nha thau]. ____ [ghi
tén nguoi dai dién theo phdp ludt ctia nha thau] chiu trach nhiém hoan toan vé
nhimg cong viéc do ___[ghi tén nguoi dugc uy quyén] thuc hién trong pham vi
Uy quyeén.

Gidy tuy quyen céhiduluckétirngdy  dénngay @, Gidy Gy quyén
nay dugc lap thanh _ c6 gia tri phap ly nhu nhau, ngudi uy quyén giit _ ban,

nguoi dugc uy quyén gitt ___ ban, Bén mo1i thau gitt___ban.
..... , NgAay ........ thang.......... ndm... veeesy NEAY ........ thang.......... nam.......
Nguwoi dwege ty quyén Ngudi iy quyén
[ghi tén, chirc danh, ky tén va [ghi tén nguoi dai dién theo phap ludt
dong diu (néu cd)] cia nha thau, chite danh, ky tén va
dong dau]
Ghi chu:

(1) Truong hop uy quyén thi nha z‘hau phdi scan dinh kém Gidy 1y quyén
trén Hé rhong cung voi HSDT. Viéc uy quyen cua nguoi dai dién theo phap ludt
cia nha thau cho cdp phé, cap dudi, gidm déc chi nhanh, nguoi dimg dau vin
phong dai dién cia nha thau dé thay mdt cho nguoi dai dién theo phdp ludt cia
nha thau thue hién mét hode cde néi dung cong viéc néu trén ddy. Viéc su dung
con ddu trong truong hop dwoe ity quyén cé thé la dau ciia nha thau hodc ddu
cua don vi ma cd nhan lién quan duoc 1ty quyén. Nguoi duoc iy quyén khéng
duoe tiép tuc iy quyén cho nguoi khdc.

Déi véi ddu thau dwoc lidu/vi thude co truyén qua mang, Gidy 1y quyén
khéng bao gom iy quyén ky don du thau va ky théa thudn lién danh, viéc ky don
du thau va ky thoa thuan lién danh duoc thuc hién thong qua ching thu 56 czicy

&
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nha thau. Truong hop uy quyén ky don du rhé‘u va ky thoa thudn lién danh thi
nguoi dwoc wy quyén phai sw dung chung thu $6 ciia nguot uy quyen

Truong hop Gidm doc chi nhdanh dwoc uy quyén ky don du thau va Gidm
doc chi nhanh su dung chirng thu 56 ciia minh dé ky don du thau thi tén nha thau
trich xudt trong don d thau la chi nhdnh va nha thau sé bi danh gid khéng dat
vé tur cdch hop 1é.

(2) Pham vi 1y quyén bao gom mét hodic nhiéu cong viée néu trén. Nguoi
dai dién theo phdp ludt ciia Nha thdu cé thé bé sung thém cdc néi dung uy quyén
khac.

(3) Ghi ngay cé hiéu luc va ngay hét hiéu luc ciia gidy 1ty quyén phit hop
Voi qud trinh tham gia dau thdu. b/

/45,
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Miu s6 03 (Webform trén Hé thing)
THOA THUAN LIEN DANH®

Ngay:  [Hé thong tu dong trich xuat]

Go6i thau: [Hé thé'ng tu dong trich xudt ]/
Thudc du én:  [HEé thong tw dong trich xuat]
Can ci®___ [Hé thong tw dong trich xudt]

Can ct®__ [Hé thong tw dong trich xudt]

Can ¢t HSMT Géi thau: Hé théng tw dong trich xudt] voi sb
TBMT:  [Hé thong tu dong trich xudt]

Chuing t6i, dai dién cho céc bén ky thoa thuan lién danh, gdm c6:

Tén thanh vién lién danh thir nhat [Hé théng tw dong trich xucfr]

S6 dang ky doanh nghidp:  [Hé thong tw déng trich xudt];

Dai dién la 6ng/ba:

Churc vu:
Pia chi:

DPién thoai:

Tén thanh vién lién danh thi hai: [Hé théng tw dong trich xudt]
S6 ding ky doanh nghiép: _ [Hé thong te dong trich xudt];
Dai dién la 6ng/ba:

Churc vu:

Dia chi:

Dién thoai:

Tén thanh vién lién danh thie n: _ /Hé thong tu dong trich xudt]
S6 dang ky doanh nghidp:  [Hé thong tw déng trich xudt],

Dai dién la 6ng/ba:
Chirc vu:
Dia chi:

bién thoai:
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Céc bén (sau diy goi la thanh vién) théng nhét ky két thoa thuan lién danh
Vo1 cac ndi dung sau:

Piéu 1. Nguyén tiic chung

1. Céc thanh vién ty nguyén hinh thanh lién danh dé tham dy thau géi
tha"iu_" [Hé théng tw dong trich xudt] thude dw dn _ [HEé thong tw dong trich
xudt].

2. Céc thanh vién thong nhat tén goi ctia lién danh cho moi giao dich lién
quan dén géi thdu nay la: [ghi tén cua lién danh].

3. Céc thanh vién cam két khong thanh vién nao duoc tu y tham gia ddc lap
hodc lién danh véi nha thau khic dé tham gia géi thau nay. Truong hop tring
thau, khong thanh vién nao cé quyén tir chdi thyuc hién cac trach nhiém va nghia
vu di quy dinh trong hop dong. Truong hop thanh vién cta lién danh tir ch6i hoan
thanh trach nhiém riéng ctia minh nhu da thoa thuén thi thanh vién do bi xur ly
nhu sau:

- Béi thirong thiét hai cho cdc bén trong lién danh;,

- Boi thiong thiét hai cho Chii dau tw theo quy dinh néu trong hop déng;
- Hinh thirc xur ly khac _____ [ghi v6 hinh thire xit ly khdc].

Piéu 2. Phin cong trich nhiém

Céac thanh vién théng nhét phén cong trach nhiém dé thyuc hién g0i thau
[Hé thong tw dong trich xuat] thude du an [Hé thong tw dong trich
xudt] doi voi tung thanh vién nhu sau:

1. Thanh vién dtng d4u lién danh:

Céc bén nhat tri phan cong [Hé thong tu dong trich xudt thanh vién
ldp lién danh] 1am thanh vién dimg dau lién danh, dai dién cho lién danh trong
nhimg phan viéc sau®:

- Str dung tai khoan, ching thu s6 dé nop HSDT cho ca lién danh.

[- Ky céc vin ban, tai liéu dé giao dich véi Bén moi thau frong qua trinh
tham dy thau, van ban giai trinh, lam vé HSDT hodc van ban dé nghi rut HSDT;

- Thue hién bdo dam du thau cho ca lién danh;
- Tham gia qud trinh thuong thdo, hoan thién hop dong:
- Ky don kién nghi trong truong hop nha thau cé kién nghi;

- Cdc céng viée khdc triv viée ky két hop dong [ghi vo noi dung cac
cong viéc khac (néu co)].

L/

Vot
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2. Cac thanh vién trong lién danh thoa thuan phan cong trach nhiém thyuc hién

cong v

iéc theo bang dudi day :

Tén cac thanh vién

Noi dung cong

Ty 1& % gi4 tri dim

STT o - % nhén so véi tong
trong lién danh viec dam nhan i thiu
1 | Tén thanh vién dimg dau lién - - %
danh - - %
2 | Tén thanh vién thir 2 - - %
- - %
T 5ng i Toan bg cong viéc 100%

b roa 1
cua goi thau

ly hop

vién.

Piéu 3. Hiéu luc ciia théa thufn lién danh

1. Théa thuan lién danh c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

2. Théa thudn lién danh chdm dit hiéu luc trong céc trudong hop sau:

- C4c bén hoan thanh trach nhiém, nghia vu ctia minh va tién hanh thanh

dong;

- Céc bén cung thoa thuén chim dut;

- Nha thau lién danh khéng tring thau;

- Huy thau g6i thau [HEé thong tw dong trich xudt] thude du an
[Hé thong tu dong trich xuat] theo thong bao cua Bén moi thau.

Théa thuén lién danh duoc 1ap trén su ché‘ip thuan cla tit ca cac thanh

PAI DIEN HQOP PHAP CUA THANH VIEN PUNG PAU LIEN DANH

[xdc nhan, chit ky Sé]

PAI DIEN HQP PHAP CUA THANH VIEN LIEN DANH

[xde nhdn, chit ky sé]

4

il
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Ghi chu:

(1) Truong hop goi thau chia thanh nhiéu phan déc 1ap thi trong thoéa thuan
lién danh phai néu 5 tén, s6 hiéu ciia cic phadn ma nha thau lién danh tham du
thau, trong d6 néu rd trach nhiém chung va trach nhiém riéng cia timg thanh vién
lién danh déi vo6i phan tham du thau.

(2) Hé théng tw déng cap nhat cic vin ban quy pham phap luat theo quy
dinh hién hanh.

(3) Viéc phan cong trach nhiém bao gém mét hodc nhiéu cong viée nhu da

(4) Nha thau phai ghi & ndi dung cong viéc cu thé va ude tinh gié tri tuong
ung ma tung thanh vién trong lién danh sé& thuc hién, trach nhiém chung, trach
nhiém riéng ctia timg thanh vién, ké ca thanh vién dimg dau lién danh. Viéc phan
chia cong viéc trong lién danh phai can ctr cac hang muc néu trong bang gia du
thau: khong dugc phan chia cac cong viée khong thude cac hang muc trong pham
vi cOng viéc. V

A
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Miu sé 04a (Scan dinh kém)

BAO LANH DU THAU®W
(Ap dung déi véi nha thau dée Idp)

Bén thy hwéng: ___ /[ghi tén va dia chi ciia Bén moi thau quy dinh tai Muc 1.1 E-BDL]

Ngay phat hanh bao lanh: __ [/ghi ngay phat hanh bao lanh]

BAO LANH DU THAU s6: ___ /ghi sé trich yéu cita Bao lanh du thau]

Bén bao lanh: ___ /ghi tén va dia chi noi phdt hanh, néu nhitng thong tin nay chua
duege thé hi¢n ¢ phan tiéu dé trén giay in]

Chung t6i duge thoéng béo ring [ghi tén nha thau] (sau day goi 1a “Nha thiu™) sé
tham du thiu dé thuc hién géi thau [ehi tén gbi thdu] thude du an [ghi tén du dn]
theo Thu moi thaw/E-TBMT sb_ /ghi 56 trich yéu cia Thu moi thaw/E-TBMT].

Chiing t6i cam két véi Bén thu huéng riing ching t6i bao lanh cho Nha thau bing mot
khoan tién la [ghi ré gid tri bang s6, bang chir va dong tién sir dung].

Béo lanh nay c6 hiéu lyc trong @ ngay, ké tir ngay thang  nim @,

Theo yéu ciu cia Nha théu, ching t6i, véi tu cach 14 Bén bao lanh, cam két® s thanh
toan cho Bén thu huong mot khoan tién 13 [ghi ré gid tri bang soé, bang chit va dong tién
sit dung] khi nhin duoc van ban thong bao tir Bén thu hudng vé vi pham ciia Nha thiu trong
cac truomg hop sau day:

1. Nha thau rat E-HSDT sau thai diém dong théu va trong thoi gian ¢ hidu luc cua E-
HSDT;

2. Nha thau vi pham phép ludt vé d4u thiu dan dén phai huy thiu theo quy dinh tai diém
d Muc 34.1 E-CDNT cua E-HSMT;

3. Nha thdu khéng tién hanh hodc tir chbi tién hanh thuong thao hop ddng trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc théng bdo mi thwong thao hop dong hodc da
thwong thao hop déng nhung tir chéi hoan thién, ky két bién ban thwong thao hop dbng, ké ca
trong truong hop thuong thao qua mang;

4. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién hop dong trong thoi
han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc thong béo tring thiu ctia bén moi thiu hodc d4 hoan thién
hop dong nhung tir chéi ky hop dong, trir trudng hop bat kha khang theo quy dinh ctia phap
luat dan su;

5. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién thoa thuan khung trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duge thong bdo tring thdu cua bén moi thdu hodc da hoan
thién thoa thuin khung nhung tir chdi hodc khéng ky thoa thuan khung, trir trrong hop bét
kha khang theo quy dinh ctia phap luat dan su;®

6. Nha théu khong thuc hién bién phéap bao dam thyc hién hop ddng theo quy dinh tai
Muc 39.1 E-CDNT clia E-HSMT.

Trudmg hop Nha thau tring thiu, bao lanh nay s& hét hiéu luc ngay sau khi Nha thiu W

>
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két hop dong va ndp bao lanh thuc hién hop dong cho Bén thy hudng theo thoa thudn trong hop
dong do.

Truong hop Nha thdu khong tring thau, bao lanh nay s& hét hiéu lue ngay sau khi chiing
t6i nhan duoc ban chup vin ban thong béo két qua lya chon nha thau hodc trong vong 30 ngay
ké tir ngay hét thoi han hiéu luc cua E-HSDT, tiy theo thoi diém nao dén trude.

Bt cir yéu cau bdi thuong nao theo bao lanh nay déu phai duoc giri dén van phong
chung tdi trudc hodc trong ngay do.

Dai dién hop phédp ciia ngin hang
[ghi tén, chite danh, ky tén va dong dau]

Ghi chu:

(1) Trudmg hop bao lanh du thiu vi pham mot trong cac quy dinh nhu: ¢6 gia tri th:fxp
hon, thdi gian hidu luc ngin hon so véi yéu clu quy dinh tai Muc 18.2 E-CDNT, khong dung
tén don vi thu huéng, khong phai la ban gbe, khong co chit ky hop 18, ky trude khi Bén moi thdu
phét hanh E-HSMT, hoic c6 kém theo didu kién gay bt loi cho Cht d4u tu, Bén moi thau thi
bao lanh dy thau dugc coi 14 khong hop 1é. Bao lanh dy thau nay 14 bao lanh dy thdu khong hiy
ngang. Trudng hop can thiét dbi vai cac gbi thau cé quy mé Iém, dé bao dam quyén loi ctia Chi dau
tu, Bén moi thau trong viée tich thu gid tri bao dam dy thiu khi nha thau vi pham quy dinh néu tai
Bao lanh du thau, Chi du tu, bén mai théu c6 thé yéu cau nha thiu cung cip céc tai liéu dé chimg
minh bao lanh dy thau da ndp trong E-HSDT 1a bao lanh du thiu khong huy ngang.

(2) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 E-BDL.
(3) Ghi ngay ¢6 thoi diém déng théu theo quy dinh tai Muc 19.1 E-BDL.

(4) Truong hop bao lanh du thau thiéu mot hodc mdt sb cam két trong cac ndi dung cam két
néu trén thi bi coi la diéu kién gay bat loi cho Chu déu tu, Bén moi thau theo quy dinh tai Muc 18.3
E-CDNT va thu bao 1anh duoc coi 1a khéng hop 1€.

(5) Chi ap dung ddi véi mua sim tap trung c6 sir dung thoa thuan khung.
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Miu s6 04b (Scan dinh kém)

BAO LANH DU THAU®

(dp dung dbi véi nha thau lién danh)

Bén thu hwong:___ [ghi tén va dia chi cia Bén moi thau quy dinh tai Myc 1.1 BDL]
Ngay phat hanh bao lanh:___ [ghi ngay phdt hanh bao lanh]
BAO LANH DU THAU sb:___[ghi 56 trich yéu cia Bdo lanh dir thdu]
‘ Bén b{w lanh: _[ ghi ff?n va dia chi noi phat hanh, néu nhitng thon ¢ tin nay chua duoc
thé hién ¢ phdn tiéu dé trén gidy in]

Chiing t6i dugc thong bdo rang_ [ghi tén nha thau]? (sau day goi 1a “Nha thdu™) s&
tham dy thau dé thyc hién goi thiu  /ghi tén goi thau] thudc dw én____ [ghi tén dir dn]
theo Thu moi thAw/E-TBMT sé__ [ghi s6 trich yéu ciia Thur méi thaw E-TBMT].

Chung toi cam két véi Bén thu huong ring ching 61 bao 1anh cho Nha thau tham du
thau goi thiu nay bang mot khoan tién 1a _ /ghi ré gid tri bang s6, bang chit va dong tién
sir dung].

Bdo lanh nay c6 hidu luc trong @ ngay, ké tirngdy  thang  nam @,

Theo yéu cdu ctia Nha thau, chiing t6i, véi tu cach 1a Bén bao lanh, cam két® s& thanh
toan cho Bén thu huéng mot khoan tién 1 [ghi r6 gid tri bang 6, bdng chik va dong tién sir
dung] khi nhin duoc vin ban thong bao tir Bén thu hudng vé vi pham ctia Nha thau trong céc
treomg hop sau day:

1. Nha thau rat E-HSDT sau thoi diém dong thau va trong thoi gian ¢ hiéu luc cia E-
HSDT;

2. Nha thau vi pham phép luét vé& dau thiu dan dén phai huy thau theo quy dinh tai diém
d Muc 34.1 E-CDNT cua E-HSMT;

3. Nha thiu khong tién hanh hogc tir chi tién hanh thuong thao hop ddng trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc théng bao mai thuong thao hop ddng hodc da
thuong thao hop dong nhung tir chbi hoan thién, ky két bién ban thuong thao hop dong, ké ca
trong truong hop thuong thao qua mang;

4. Nha thau khong tién hanh hodc tir chdi tién hanh hoan thién hop dong trong thdi
han 20 ngay, ké tir ngdy nhén dugc thong bao tring thiu ciia bén mdi thiu hodc da hoan thién
hop dong nhung tir chéi ky hop ddng, trir truomg hop bat kha khang theo quy dinh cta phap
luét dan su;

5. Nha thau khong tién hanh hogc tir chdi tién hanh hoan thién thoa thuén khung trong
théi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duge théng bio tring thdu cta bén moi thdu hodc da hoan
thién thoa thudn khung nhung tir chéi hoac khong ky thoa thudn khung, trir truong hop bét
kha khang theo quy dinh ctia phap luat dan su;©

6. Nha thiu khong thuc hién bién phéap bao dam thuc hién hop dong theo quy dinh tai
Muc 39.1 E-CDNT cua E-HSMT;

7. Néu bat ky thanh vién nao trong lién danh [ghi ddy @il tén ciia nha thau lién danh]

vi pham quy dinh ctia phép Iut ddn dén khong duge hoan tra bao dam dy thau theo quy dinh t?i/
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Muc 18.5 E-CDNT ctia E-HSMT thi bao dam dy thau ctia tat ca thanh vién trong lién danh s& khéng
duoc hoan tra.

Truong hop Nha thau tring thau, bao lanh nay s& hét hidu luc ngay sau khi Nha thau ky
két hgp dong va np bao lanh thuc hién hgp dong cho Bén thy hudng theo thoéa thudn trong hop
déng do.

Truong hop Nha thdu khong tring thau, bao 1anh nay s& hét hiéu hrc ngay sau khi chiing
t6i nhan duge ban chup vin ban thong bao két qua lya chon nha thiu hodc trong vong 30 ngay
ké tir khi hét thoi han hiéu luc cua E-HSDT, tity theo théi diém nao dén trude.

Bt ctr yéu cdu bdi thuong nao theo bao lanh nay déu phai duoc giri dén van phong
chung t61 trude hoac trong ngay do.

Dai dién hop phap ciia ngin hang
[ghi tén, chitc danh, ky tén va dong ddu]

Ghi chu:

(1) Truomg hop bao lanh dy thiu vi pham mét trong céc quy dinh nhu: c6 gia tri thap
hon, thoi gian hiéu luc ngin hon so véi yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 E-CDNT, khong ding
tén don vi thu huong, khong phai 14 ban gbe, khong c6 chit ky hop 18, ky trude khi Bén moi thau
phat hanh E-HSMT, hodc c6 kém theo didu kién gy bét loi cho Chi ddu tur, Bén moi thiu thi
bao lanh dy thau dugc coi 1a khéng hop 1&. Bao lanh du thiu nay 13 bao lanh du thau khéng huy
ngang. Trudong hop can thiét dbi véi cac goi thiu co quy mé 1om, dé bao dam quyén loi ciia Cha dau
tu, Bén moi thau trong viée tich thu gia tri bao dam du thiu khi nha thau vi pham quy dinh néu tai
Béo lanh du thdu, Cha dau tw, bén moi thau ¢6 thé yéu ciu nha thiu cung cap céc tai liéu dé chung
minh bao lanh du thau da ndp trong E-HSDT la bao lanh du thau khong hity ngang.

(2) Tén nha thau c6 thé 1a mot trong cac truomg hop sau day:

- Tén ctia ca nha thau lién danh, vi du nha thau lién danh A + B tham du théu thi tén nha thau
ghi 1a “Nha thau lién danh A + B”;

- Tén ctia thanh vién chiu trach nhiém thue hién bao lanh dy thiu cho ca lién danh hodc cho
thanh vién khac trong lién danh, vi du nha thiu lién danh A + B + C tham du thﬁu, trudng hop trong
thoa thuén lién danh phén cong cho nha thiu A thuc hién bao dam du thiu cho ca lién danh thi tén
nha thau ghi 1a “nha thau A (thay mét cho nha théu lién danh A + B +C)”, truong hop trong thoa
thun lién danh phan cong nha thiu B thuc hién bao d¢am du thiu cho nha thau B va C thi tén nha
théu ghi 12 “Nha thdu B (thay mit cho nha thiu B va C);

- Tén ctia thanh vién lién danh thue hién riéng 1& bao lanh du thau.

(3) Ghi theo quy dinh tai Muc 18.2 E-BDL.

(4) Ghi ngay c6 thoi diém dong thau theo quy dinh tai Muc 19.1 E-BDL.

(5) Trudng hop bao lanh dy thau thiéu mot hoic mot s6 cam két trong cic ndi dung cam két
néu trén thi bi coi 14 diéu kién gy bat loi cho Chia dAu tur, Bén mai thau theo quy dinh tai Muc 18.3
E-CDNT va thu bao lanh dugc coi la khong hop 1€.

(6) Chi &p dyng ddi véi mua sim tap trung co str dung thoa thuén khung.

&
Ve
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M3u s6 12 (webform trén Hé thong)

PON DU THAU®

(thudc Ho so dé xuit tai chinh)

Ngay:  [Hé thong tir dong trich xudt]

Tén géi thdu:  [HEé théng tw dong trich xudt]
Kinh giri: [ Hé thong tu déng trich xuat]
Sau khi nghién ctru HSMT, chung t6i:

Tén nha thau: _ /Hé thong tir dong trich xudt] cam két thuc hién goi thau
___[Hé théng tu dong trich xudt] sé TBMT [Hé thong tw dong trich xudt]
theo diing yéu cau néu trong HSMT véi véi gia du thdula  [HE thong tu déng
trich xudt] cung voi cac bang tong hop gid du thau kém theo.

Ngoai ra, chiing t6i tu nguyén giam gia du thau véi ty 16 phan tram giam
giala [Ghi ty I¢ giam gid, néu co].
Gia dy thau sau khi trir di gia tri giam gié la: [HEé thong ti dong tinh]
(da bao gdm toan bd thué, phi, 18 phi (néu cd)).
Hiéu luc cuia HSDXTC: [Hé thcfng tu dong trich xud’U.
Chuing toi cam két:
1. Nhirng thong tin ké khai trong HSDT la trung thuec.

2. Néu HSDT cua chung t6i duoc chdp nhan, ching t6i s& thuc hién bién
phép bao dam thue hién hop dong theo quy dinh tai Muc 39 CDNT cia HSMT.

Ghi chu:
(1) Pon du thau duoc ky bang chit ky sb ctia dai dién hop phép cta nha thiu

khi nha thau ndp thau qua mang.
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Miu sb 13(a) (webform trén Hé thong)

BANG GIA DU THAU

(Danh cho nha thau)
(G6i thau duge lidu)

Tiéu chuin thwe hanh t6t ciia nha thiu®:

Str| 1en | B | 1on | Da | @Y | Pha | B | sépkLms | ¢ | @ Don | Sé
phéa ciach dan 5o s¢ | Don 75 Th
theo | dwoc kho | ng c n 2. GPNK/Sé6 z ; gid lwron
o n dong . | (Tudi 2 P, san | cung vi nh
B3 | ok dian L, e, oi o the) . g xudt | cdj tinh ac | gop tié
MT g | foc | ché & m ¢ TCCL® P thau | thau | "
(1) 2 (6 @ (5|6 (7)) |©® |0 (10) |(11) | (12) | (13) | (14) | (1!
)
2
3
Ghi chi:

1. Tiéu chudn thue hanh 16t ciia nha thau: Ghi ¥d cde Gidy chitng nhén

thuc hanh 16t (GMP, WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodic tuong dwong EU-
GMP, GSP, GDP) ma nha thdau dwoc cap.

ctia duwoc liéu hodc sé gic’iiv phép nhdp khéu hodc TCCL;
- Cuac cot (2), (3), (4), (5), (7), (14) dwoc trich xuat tir Mau so 00 Chuong

nay.

nay.

- Cde ¢t con lai nha thau dién trén webform dé hinh thanh gia du thau

2. Gidy ding ky luwu hanh hodc GPNK: Ghi ré s6 gidy ding ky leu hanh

- Cdc cgt (6), (8), (10), (11), (12) dwoc trich xudt tir méu sé 11 Chirong

v’

e



Tiéu chufin thue hanh t6t ciia nha thiu®:

MAu s6 13(b) (webform trén Hé thong)

(Gé6i thau vi thude c6 truyén)
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BANG GIA DU THAU
(Danh cho nha thau)

Tén Phir | Quy Han ) Co | Coso
Str| vi | BP | qun | P8 | clch dig | 50 | &7 | ciop Pon | 86
theéo | thude | PI® | gng | PR4 | domg | Lop, | (Twai | BEL | sin | cdp | Bom | o | pon | Than
HS co L a 4 X 80 nhom the) il . hid dw dur tién
s | din ché GPN tinh | 0% |89
MT | truyé hoc X @ thauw | thiu
ps g bié K
n
Q) |2 |(3) |4 (6|6 (7)) (& [ [(10) 1) |(12) (13)|(14) (15)
2
3
Ghi chu:

1. Tiéu chudn thue hanh tot cia nha thau: Ghi ré cde Giay chimg nhdn
thue hanh tot (GMP, WHO-GMP, PIC/s-GMP, EU-GMP hodic tuong dwong EU-
GMP, GSP, GDP) ma nha thau dugc cdp.
2. Gzay dang ky luvu hanh hogc GPNK: Ghi rd s6 gidy déng ky luu hanh
ciia vi thuée ¢é truyén hodc sé gidy phép nhdp khdu,
- Cdc cét (2), (3), (4), (5), (7), (14) dwoc trich xuit tic Mau sé 00 Chwong

nay.

- Cdc ¢t (6), (8), (10), (11), (12) dwoc trich xudt tic mau sé 11 Chwong

nay.

- Cdc ¢t con lai nha thau dién trén webform d@é hinh thanh gid dw thau

v

=
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Mau s6 00 (webform trén Hé thong - danh cho bén moi thau)

BANG PHAM VI CUNG CAP, TIEN PQ CUNG CAP VA YEU CAU VE KY
THUAT CUA DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN

1. Poi véi gbi thau dwoe liéu:

) Gia
Tén Bo Tén | Dang " : S6 G];a Tlgn tl:!
X . Phéan Don vi ke do biao
STT | Duwge | phdn | khoa S0 p £ Irong

ol 3 %« | Nhém tinh : hoac | cung | dam

liéu dung hoc ché h £
cap dy
thau

1
2
2. D6i véi g6i thau vi thube ¢b truyeén:
Tén % Gid
! . | Phwong S6 | Gia | Tién | tri
b Bo | Ten " hap | Phn | Ponvi |lwgn | k& | 49 | ba

STT | thube | phén | khoa pray : e : ¢ o
Z 4 ché Nhom tinh g hoac | cung | dam

co diing | hoce = * £
travin bién h cip du
¥ thiu

]
2

- Di v6i céc biéu mAu con lai dugce thuce hién theo Chuong IV Mau hé so moi
théu tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén
moi thau dinh kém trén Hé thong. M

b
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Phén 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP

Chwong V. Pham vi cung cap

Chuong nay bao gdm pham vi, tién dé cung cép thudc, yéu cau vé tiéu chuan k§
thuat ctia thude thue hién theo Mau sé 00 Chuong IV va dugc sb héa dudi dang
webform. Bén mdi thiu can nhép thong tin vao cac webform twong trng phu hop
vGi gbi thau dé phat hanh HSMT va ndp HSDT trén Hé thong.

Céc ndi dung con lai thuc hiéq theo Chuong V Mau hé so moi thau tgi Phu luc 2
ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duge bén moi thau dinh kem
trén Hé thong.

Phan 3. PIEU KIEN HQP PONG VA BIEU MAU HQP PONG

Chuwong VI. Piéu kién chung ciia hop dong

Chuong nay thuc hié_‘:l} theo Chuong VI Mau hé so moi thau tai Phu luc 2 ban hanh
kem theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kém trén Hé
thong.

Chuwong VII. Piéu kién cu thé ciia hgp ddng

Chuong nay thuc hién theo’ Chuong VII Mau hd so mdi thau tai Pl:ll_l luc 2 ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc bén moi thau dinh kem
trén Hé thong.

Chuwong VIII. BIEU MAU HQP PONG

Chuong nay thuc hién theo’ Chuong VIII Mau hd so moi thau tai Pl:n_z luc 2 ban
hanh kém theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va duoc bén moi thédu dinh kém
trén Hé thong.

Phan 4. PHU LUC

Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuét.
Phan nay thuce hrién theo Phan 4 MAu hé so moi thau tai Phu luc 2 ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2022/TT-BYT va dugc bén moi thau dinh kém trén Hé théng/-

#
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Thue hién quy dinh tai Thong tu sb:

TEN PON VI

i
bién thoai/Fax:

“PHU LUC 03
(Ban hanh kém theo Thong tuso ()8 /2023/TT-BYT ngay 4 thing Hndim 2023 ciia Bo
truong Bo Y té)

Phu luc 2

MAU BAO CAO
Két qua lwa chon nha thiu cung cip dwoc liéu, vi thude ¢b truyén

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pac lap - Tr do - Hanh phic

] . BAOCAO )
Két qua lua chon nha thiu cung cip dworc liéu, vi thube ¢b truyén

T R

/2023/TT-BYT ngay / /2023, [Tén Pon vi] bao

cdo két qua tring thdu mua dwoc liéu, vi thude cd truyén phuc vu nhu cdu phong bénh, kham va
chira bénh nam .... nhu sau:

1. Pbi véi géi vi thube b truyén (khéng bao goém vi thude ¢b trgyén ¢6 dang bao ché
cao, cdm, bdt, dich chiét, tinh dAu, nhwa, gom, thach da dwoc tiéu chuin héa)

n— S6 Tén‘: Qi
Ténvi | Bo | Tén Noudnl ohé DKLH/ co' Nuée
STT thudc c6 phin| Khoa S0 P hP Gidy | s¢' | san
truyén ding hoc s0¢ . I;:ié?l phép [sin xudt

cach| vi

dongtinh

NK xuét g6i (kg)
|

o

. .| Nha
S6 {;';’;‘ Tt';g:hi thiu
hrq"gﬂ(VND)(VND);t:l:'én“g

Thoi | Hiéu

Nhom| gian | lue
TCKT) thwe | cha

hién | hop
dong

2. Géi thiu vi thube ¢b truxén ¢6 dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau,
nhwa, gom, thach da dwgc tiéu chuian héa

‘ -~
A So |Tén 3
Tén sén N;; ®| Dang [PKLH/| co |Nuc gi:p’““ sf |2 Th%"h!ﬁ.ﬁi Nhém Tll:: Kl
STT| him | him |bao ché| GiY | 89 | sim qot0 vi || O | gid | tidn ol TOKT | thye 1V Cila
P s phép |sin xuété 6 [tinh| " ° g(VND) (VND) thaugl 'hig: hop
yng NK J;:uﬁtI | 8o * | dong
1
) [
3




3. P6i v6i goi thiu dwere lidu (khdng bao gébm dwogre lidu c¢6 dang bao ché cao, cm,

bét, dich chiét, tinh dau, nhwa, gdbm, thach da dwoc tiéu chuin héa)

Tiéu i ‘
Tén | Bo Ta » [Dang chu?n Tén coNuée Q}I}’ Dn.'n £ ‘ Pon Thanh nga. . T.hm Higa
~ | Tén Ngubn chat sk . |cach| vi | So er .2 |than Nhém|gian | luc
'STT | dwoe phan| £ | SO 4|80 san | san 5 gid | tiem | , | ! A
; ligu dl,mgl{how goc | L hrg‘ng!S‘o xudt | xudt dong| tinh Iwngm}(m)trulngfrCKTithgc cia
| hoc : cong bo goi | (kg) thau hién | hop
. TCCL _ | |ddng
] .
2 ! | B
3 ! 1

4. P6i voi goi thau duge lidu c¢6 dang bao ché cao, com, bdt, dich chiét, tinh diu,

nhuwa, gom, thach da dwoc tiéu chuin héa

muc duge liéu, vi thudc trung thau.

GIAM POC
Noi nhin: (ky tén, dong dau)
- Nhur trén;
- Luu: VT.

| £ » |
A So |Tén = 5
L (NOBE DKL oo Nubc| 2 Pon| ; | Dom [Thinh| No&|  |That)
Ténsan dg§, Dang S - . |each ™~ .| So . .x | thau | Nhém | gian | Hiéu luc
STT| “ohim | ham [bao ché| C12Y |80 | san jac ) i p, gla | €N |4 ing| TCKT th iia h
| B e phép |sin | xuét mg tinh | "? " (VND) [(VND)| théug hi:;': °‘:%n'-’"’
wone NK [xuét & = g
1 N | o o
2 | |
3 _.'
|
Ghi chi: ....(Tén don Vi)... guri kém theo Béo cdo nay Quyét dinh lua chon nha thiu va Danh P -




PHU LUC 04
Sira d6i, bo sung Phu luc 4 ban hanh kém theo
Thong tw so 15/2019/TT BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 quy dinh viéc
ghi dang bao ché thudc thue gbi thiu thude generic, goi thiu thube duge liéu,
thudc cé thanh phan du'oc liéu phm hop voi duge chat hoa dworc,
thude b truyen tai ké hoach lya chon nha thiu
(Ban hanh kem theo Thong tw 56 06 /2023/TT-BYT ngayz“thangj nam 2023
ciia Bé truong B Y 1)

I. Bing quy dinh viéc ghi dang bao ché

Dang bao ché ghi tai
STT  ké hoach lira chon Cic dang bao ché dwge du thiu chung
nha thiu
(1) ) - @3)
1 | Thudc vién udng

Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao
1.1 | Vién dudng, vién nén bao duodng, vién nhiu lép, vién
._ngdm, vién nhai, vién nén ra trong miéng
Vién nang cirng, vién nang mém ™), vién nang chua vi
hat (pellet, vi nang, vi ciu, tiéu phan nano) '
Ghi chu: Céc dang bao ché & muc nay dugc du thau
vé6i céc dang bao ché & muc 1.1
' Hoan ciimg, ho hoan, lap hoan, thity hoan, hoan nuéc -

1.2 = Vién nang

1.3 Vién hoan cing

. mat
1.4 = Vién hoan giot Vién hoan giot
1.5  Vién hoan mém .~ Hoan mém, mét hoan

Vién nén/vién nén bao phim/vién nang/vién nang
cung/vién nang mém bao tan & rut (hodc tan trong
rudt/bao tan trong rudt hodc khang dich vi/bao khang
1.6  Vién bao tan & rudt dich vi hodc chira pellet/hat/vi hat tan trong rudt/bao
tan trong rut hodc khang dich vi/bao khang dich vi).
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thau
v6i cde dang bao ché & muc 1.1 va myc 1.2

Vién/vién nén/vién nang giai phong kéo dai;
Vién/vién nén/vién nang phong thich chdm; Vién/vién
nén/vién nang giai phong cham: Vién/vién nén/vién
nang giai phéng bién ddi; Vién/vién nén/vién nang
Vién giai phéng cé chira hat/pellet/vi hat giai phong kéo dai; Vién/vién

- kiém sodt nén/vién nang gidi phong hoat chét theo chuong trinh; |
Vién/vién nén/vién nang gidi phong tai dich; Vién
nang cung dang lidose.

Ghi chti: C4c dang bao ché & muc ndy dugc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 1.1 va myc 1.2

Vién/vién nén hoa tan ©; Vién/vién nén ra nhanh (dong
1.8 | Vién hoa tan nhanh kho, thang hoa, in 3D) ¢ ) Vién dong kho ; Vién/vién
nén tan trong miéng ; vién/vién nén phén ta_n *)

1.7

‘\



khi dung

‘ Dang bao ché ghi tai
'STT = ké hoach lya chon Cic dang bao ché dwge dw thau chung
| nha thau
@) 2) 3) )
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
Vi cac dang bao ché & myc 1.1, muc 1.2
Vién/vién nén sui
1.9 = Vién sui . Ghi chii: Dang bao ché & muc nay dugc du thau vai
: cac dang bao ché & muc muc 1.1, muc 1.2 va muc 1.8
Vién/vién nén/vién nang dat dudi ludi (hodc dat trong
. " . ma)
| 110 | Vil datdiwot l Ghi _chii: Dang bao ché & muc nay dugce dy thau véi
I cacdangbaocheurnucrnuc] 1
2 Thubc uong dang com, bdt, hat, dung dich, hén djch, siro, nhii dich
Comfbot/hat pha dung dlch hoic hén dich uéng hoic
nhii dich ubng.

2.1 | Bot/com/hat pha uéng | Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 2.2 néu cing ndng
do/ham lugng
mmgmmungmnmmumwrmuMmgﬁmumﬁ)
udng, siro, elixir, cao thude uong (cao long, cao dic),

29 Dung dich{hén dich/ ¢on thude ubng, rugu thude ~uong, gel uong.

' nhii dich uéng Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
v6i cac dang bao ché & muc 2.1 néu cing nong
dd/ham lugng
Com sui bot/bdt sui bot/hat sui bot dé pha dung dich |

23 Bi‘}t/cém/hat pha uéng hoic hon dich uéng ) ‘

"~ | hoa tan nhanh Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duge du thau
V&1 cac dang bao ché & muc 2.1

Bot/cm/hat gha 5 np Cél.n/b(?iifhz_if khang dif:h vi anc bao tz‘m o rudt .
2.4 Kkha y : Ghi chu: Cac dang bao ché ¢ muc nay dugc du thau
ang dich vi o . &
v0i cac dang bao ché & muc 2.1
Com/bdt/hat bao giai phong co kiém soat/phong thich
Bot/cbm/hat pha ubig kécf dz‘:li/giéi ’phél.lg kéo' dai/phong }hich cham/giai
25 X i o6 Tt phong.tgl dlCh/g.lE,lI pp.ong hoat chat theo chuong
giai phéng : e £ Ea
SOt tn@Wngwumgbwndm , )
Ghi chii: Cac dang bao ché & muc nay duge du thau
vdi cac dang bao ché & muyc 2.1

3 Thuoctacdungtalnueng

31 Thude két dinh niém Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng,

' mac miéng mang dit dudi ludi (hodc dat trong ma)

Dung dich/hon dich/com/bot/bot nhio/gel boi/miéng

39 Thudc tac dung tai dan ’ niém mac  miéng; Dung ) dich/hc?n

' niém mac mi¢ng dich/com/bot/bot nhao/gel ro miéng; Thudc xit, thudc
suc miéng/vé sinh khoang miéng

4 | Thubc xit, phun mu, hit -

41 Dung dich/hdn dich | Dung dich khi dung, hon dich khi dung, nhil dich khi

. dung




Dang bao ché ghi tai
STT  ké hoach lwa chon Cic dang bao ché dwgc dy thiu chung
nha thiu
1 @) , 3) -
Thudc phun mu dinh liéu, bt siéu min phan liéu
(chira trong vé nang cimg) kém dung cu dé hit hoic
chira trong thiét bi hit c6 bd phan phén liéu, dung dich
Thudc hit dinh dé hit, bot dung dé hit, dugc chit long/chét long
liéw/phun mi dinh liéu - nguyén chit dung dé hit, hon dich khi dung ding daé
hit, hdn dich nén dudi ap sudt dung dé hit, thude xit
dang phun mu dinh lleu Hon dich xit qua binh dinh
lidu diéu ap
4.3 T@éc xit hong Dung dich/hén dich xit hong
44 Thudc xit mii Dung dich/hén dich xit mili
45 | Thube xitngoai da Dung dich/hén dich xit ngoai da; Gel xit ngoai da;
Phun mu xit ngoai da _
5  Thudc nhé mit, miii, tai
" Dung dich I}hé mit (dung moi nude hodc dau); !1511
£ g dich nho mat (méi truong phédn tdn nudce hodc dau);
Ral. ||| SomenbiEcs nhii tuong nhé mat; gel nl%épmét; Bot vo khuén dé pha
dung dich hogc hén dich nhé mit |
' 59 | Thubc tra mét Illl?liigtmf‘ﬁgel/cream tra mit; Thube md/gel/cream boi
513 Thudc nhd mét tac Dung dichjhén dich/nhii twong tac dung kéo dai (dung
' dung kéo dai polyme, déu, phirc, nano) dung cho nhan khoa
5.4 | Hé cai dat vao mat He cai dit vao mit, implant tiém trong dich kinh
Dung dich nho miii (dung méi nuéc hodc dau), hon
5.5 | Thubc nhé mili dich nhé miii (m6i truomg phan tan nuéc hodc dau),
b6t dé pha dung dich hoic hdn dich nhé miii
56 | Thube rira mii Bt pha dung dich/dung dich/hdn dich rira miii; Bot
' pha dung dich/dung dich/hén dich vé sinh miii
Dung dich nho tai (dung mdi nudc hodc dau) hdn
5.7 | Thubc nho tai dich nhé tai (méi truong phén tan nuée hoic diu), bot
dé pha dung djch hoiic hdn dich nho tai
6 | Thudc tiém, tiém truyén
Dung dich tiém (dung méi nude hodic dau), hon dich
tiém (méi trwong phén tin nuéc hoge dau), nhil
% a trong/nhii dich tiém (dau phéan tan vao nudc), bot pha
6.1 | Thibsten tiém (b6t pha dung dich tiém hoc bdt pha hén dich
tiém), dung dich ddm déc pha tiém ), dich treo v6
khuan
Thude tiém dong kho, bot dong kho pha tiém, bot
| dong kho pha tiém truyén, bot dong khd pha dich
6.2 = Thudc tiém dong kho | truyén, bot dong khé pha dung dich truyén
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc du thiu
vo1 cac dang bao ché & myc6.1
Thude tiém Thude tiém dang liposome, thubc tiém dudi dang |
liposome/nano/phirc nano, thudc tiém duéi dang phirc hop lipid

V
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Dang bao ché ghi tai |
STT = ké hoach lwa chon Cic dang bao ché dwoc di thiu chung
nha thiu
(1) Q@) 3) _ ‘
hop lipid - Ghi chi: Céc dang bao ché & muc nay duge du thau

| v6i céc dang bao ché ¢ muc 6.1

6.4

Thudc tiém nhdn cau, thudc tiém dich kinh, thudc
tiém tién phong, thuoc tiém dudi ket mac, thudc tiém

Thubc tiém nhén céu nhu mo gidc mac
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thiu
véi cac dang bao ché & muc 6.1
Thuoc tiém dang polyme/gel/vi cau/nano/hdn
6.5 Thudc tiém tic dung dich/nhil twong tac dung kéo dai _
' kéo dai Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duge du thau
el | v6i cic dang bao che & myc 6.1
Thube tiém déig sin - Bt tiém phén liéu, bom tiém phan licu ‘
6.6 iz Ghi chu: Cac dang bao ché ¢ muc nay duoc du thau
. trong dung cu ti€ém % i i £ 5
v6i cac dang bao ché & muc 6.1 o
Thudc implant (dat dudi da), thude tiém dudi da (cdy
phong thich cham), thudc cdy dudi da giai phong kéo
67 | Thubo cly dubida dai cl}ira tr?ng lgo’m tiém, thudc cdy dudi da (dang
bom tiém dong san)
Ghi chi: Céc dang bao ché & muc nay duge dir thau
v0i cac dang bao ché & muc 6.1 .
Dung dich/nhii twong/nhii dich tiém truyén, bot pha
tiém truyén, bot pha dung dich tiém truyén, bot co dic |
68 | Thubctism truydn dé pha d!ing(*c]iich tiém truyén, dung dich dim dic pha
tiém truyén
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau
v6i céc dang bao ché & muc 6.1
T Thudc diit, thudc thut hAu moén, Am dao, niéu dao
Vién nén dit Am dao, vién nang dit 4m dao, san pham
7.1 | Vién dat am dao béan rin dit 4m dao (vién dan dit 4m dao, vién tring
dat Am dao)
. R —— Dung dich thut am dao, hon dich thut am dao, nhil
e R tucmgg thut &m dao, gel dat/thut 4m dao
Vong dit 4m dao, vong gin hé diéu tri qua niém mac
7.3  Vong dat am dao am dao, mang dit 4m dao, hé diéu tri dit vao tir cung
’ ' hodc vong tranh thai gén hé diéu tri dat tir cung
74 I;F phanphoi thuoe | prg 300 shéi thube dat/thyt 4m dao
atamdao |
Hé phén phbi thude Hé phan phéi thubc dat 4m dao c6 kiém so4t, hé phan
7.5  dat giai phong o kiém | phdi thube dat tryc trang, hé phong thich thude qua
. soat dung cu dat tir cung,
76  Thube dat nicu dao ; ;faiin dit niéu dao, but chi dit niéu dao, gel nhd niéu
77 Thudc dit hdu mén/ | Vién nén/vién dan/san pham ban rin/gel dit hiu

truc trang

. mon/truc trang

v



Dang bao ché ghi tai
STT  ké hoach lya chon Cic dang bao ché dwge diy thiu chung
nha thiu
(1) @ 3)
738 Thuoc thut hdu Dung dich/hdn dich/nhii tuong/gel thut hau moén/truc |
| mon/tryc trang trang -
8  Thubc khéc
Ma/kem/gel®/bot nhdo/con thude/hdn  dich/dung

£ . dich/nhii twong/nhii dich/diu xoa/cao/bdt bdi ngoai

8.1 Thuoc dung ngoai

da; déu xoa/cao long/con xit ding ngoai;
dich/gel/kem bdi am dao

Dung

8.2

Miéng dan

Miéng dan, cao dan

| 8.3

Keo bot (nhii dich)
phun, xit trén da

Keo bot (nhii dich) phun, xit trén da.

8.4 | Hé diéu tri qua da Heé diéu tri qua da.
85 | Dungdish i3 il D‘ung; d;c}} loc I’nau, dung dich loc than, dich lpc mau
va tham tach méau
8.6 LDl Gie S po Dung dich tham phén phiic mac
phuc mac ‘
8.7 | Thudc goi dau Gel/kem/dau/dung dich/hon dich gi (goi dau)
g.g | Hondichding dumg | 15 dich/bét pha hdn dich bom éng néi khi quan
ndi khi quan
39 | Dung dichghty 8 Dung dich gdy t€, dung dich tiém gay t€ (nha khoa,

tiy song)

8.10

Thué:c gdy mé duong
hoé hap

Dung dich ga); mé du'(mg ho hap, Chét long dé bay
hoi ding gdy mé duong hé hip; Thudc mé duong hd
hap

8.11

Dung dich rira vo
khuén

bing quang; Dung dich v6 khuin dung trong phiu
thuét

Dung dich rira vé khuén, dung dich tiém/rira ndi soi |

II. Humlg din viée %l‘ll dang bao ché tai ké hoach Iya chon nha thau va
viée du thau ciia cac thuoe

1. Dang bao ché tai ké hoach lua chon nha thau ghi theo dang bao ché tai
cdt so (2).

2. Céc thude c6 dang bao ché thude mot trong cac dang bao ché tai Cot sb
(3) cung hang tuong tng vdi dang bao cheé tai cot so (2) s€ duge du thau chung.

Vidu:

- Dang bao ché ghi tai ké hoach lwa chon nha thau 1 “vién” thi cac thudc
ctng hoat chit, ham luong ¢6 dang bao ché “vién nén”, “vién bao _phim”, “vién
nén bao phim”, “vién bao dudng”, “vién nén bao dudng”, “vién nhiéu 16p”, “vién

ngdm”, “vién nhai”, “vién nén ri trong miéng” déu duoc du thau cling nhau.

b b B 1 1 77 e

3. Pdi vai cac dang bao ché ¢ dénh dau (*) dugc ghi tach riéng tai ké hoach
[ua chon nha thau theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 14 cia Thong tu nay, cu thé:

v
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a) Chi dugc téch riéng khi c6 cling dang bao ché véi thude biét dugce gbe,
sinh pham tham chiéu hodc cac thuoc cap phép, luu hanh tai cdc nudc thudc
danh sach SRA hodac EMA.

b) Truong hop thudc khong thudc diém a khoan nay, co so'y té phai thuyet
minh rd vé nhu cau sir dung dang bao ché nay vé tinh can thiét, s6 lugng du kién
sir dung va chi st dung trong truong hop can thiét khi khong thé sir dung dang
bao ché khac hodc sir dung dang bao ché khac nhung khéng dép tmg diéu tri.

4. Truong hop co so y té ¢ nhu cau tach riéng mét dang bao ché cu thé tai
Cot (3) trong ké hoach lua chon nha thau ngoai khoan 3 Muc II Phu luc nay,
Thu trudng co s6' y té duge quyét dinh khi dang bao ché dé da co thude cung
hoat chét, nong do/ham luong, duong dung va nhom tiéu chi ky thuat cua t01
thiéu 05 nha san xuit khac nhau da duogc cap G1ay ding ky luu hanh hodc Gidy
phép nhép khau con hiéu luc tai thoi diém 1ap ké hoach lua chon nha thau trén
nguyén tic bao dam nguyén tdc canh tranh, cong bang, minh bach va hiéu qua
kinh té trong mua sém thudc.

5. Trudng hop thude chua cé trong Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché tai
Muc I Phu luc nay, Thu truong co so 'y té quyét dinh viéc ghi dang bao ché tai
ké hoach Iua chon nha thau trén co s thong tin dang bao ché thuoc da duoc cap
phép luu hanh, théng tin dang bao ché trén céc cong van, quyét dinh phé duyét
cta Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Duoc co truyen bao dam nguyén tic
canh tranh, cong bing, minh bach v hiéu qua kinh té trong mua sdm thude. V



PHU LUC 05

Sira doi, b6 sung Phin 4. Phu luc Bing tiéu chuin ddnh gid vé ky thujt
thuoc tai Phu luc 7, Phu luc 8 MAu hd so' moi thau ban hanh kém theo

Théng tw s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thiang 7 ndm 2019
(Ban hanh kém theo Thong tuso (0§ /2023/TT-BYT ngay4Q thingd niam 2023

cua B¢ truong Bo Y té)

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT

L [ Diem
l< : - Mirc I
Tieu chi ' didm chi
| tiét
I. Céc tiéu chi ddnh gia vé chat lrong thude
1. Mit hang thuée tham du thiu dwoc sin xuét trén diy chuyén sin xuét | 24
thudc®:
1.1. Dat nguyén tic, tiéu chuAn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuén tuong
duong EU-GMP
a) Tai nudc thudce danh sich SRA hoac EMA 24
b) Tai nudc con lai khong thude diém a muc nay 22
1.2. Pat nguyén tic, tiéu chuan PIC/S-GMP 20
1.3. Pat nguyén té’ic, tiéu chuan GMP
a) Dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu 24
chuan GMP va thudc dugce gia cong, chuyén giao cdng nghé tai Viét Nam tir
nudc thude danh sach SRA hoic EMA
b) Tai Viét Nam va duge co quan quan ly duge Viét Nam cong bb dap tmg 23
nguyén tdc, tiéu chuan WHO-GMP
1.4. Céc truong hop con lai khong thue muc 1.1, 1.2 va 1.3 néu trén 19
2. Mit hang thudc tham dy thiu dwoc sin xuét tai®: 20
2.1. Nuédc thudc danh sach SRA hoiac EMA 20
2.2. Tai nudc con lai khong thude khong thude muc 2.1 15
3. Tinh hinh vi pham chit lwgng ciia mit hang thudc dy thau®: 5
3.1. Chua phét hién vi pham vé chit lugng trong vong 01 ndm tinh tir thoi 5
diém dong théu tro vé trudce
3.2. C6 thong bao vi pham vé chét luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém
dong thau tro vé trude
a) Vi pham chét luong & Mirc d6 3
b) Vi pham chét luong & Mirc d6 2 0
4. Tinh hinh vi pham chét lwgng ciia co s& sdn xuit mat hang thude dw | 5

thaiu™:

Ag 4




. | Diem
Tiéu chi didm chi
tiét
4.1. Khong co6 thuéc vi pham chét lugng trong vong 01 ndm tinh tir thoi diém 5
dong thau tr¢ veé trudc
4.2. C6 01 mat hang vi pham chét luong trong vong 01 nam tinh tir thoi diém 4
dong thau trd ve trudce
4.3. C6 02 mat hang vi pham chat lwong trong vong 01 nim tinh tir thoi diem 3
dong thau trd vé trude
4.4. C6 tr 03 mit hang tr¢ 1én vi pham chét luong trong vong 01 nam tinh tir 0
thoi diém dong thau tré vé trude
5. Han diing (Tudi tho) ciia thudc®: 5
5.1. Mit hang thudc tham dy thau c6 tudi tho tir 03 nam trd 1én
5.2. Mit hang thudc tham dy thau ¢ tudi tho tir 02 nam dén dudi 03 nam 4
5.3. Mit hang thudc tham dy thau c6 tudi tho duédi 02 nam
6. Tiéu chi danh gia vé nguyén li¢u (hoat chat) sin xuit mit hang thude | 3
tham du thau'®:
6.1. Nguyén li€u (hoat chéit) sén xuat tai cdc nudc thudc danh sach SRA hodc 3
EMA
6.2. Nguyén liéu (hoat chét)ﬁ san xuét tai cac nudc khac khong thugc danh 3
sach SRA hodac EMA dugc cap ching nhén CEP
6.3. Céc trudng hop khéc 2
7. Tiéu chi danh gia vé ‘twong dwong sinh hgc cia thuée, thude thuge | S
danh muc san pham quoc gia, thuoc duge giai thwong “Ngoi sao thuoc
Viét” cita B§ Y t&7:
7.1. Mit hang thude tham du thau duoc co quan quan 1y dugc Viét Nam cong 5
bd ¢6 tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc hodc thudc thudc danh muc
biét duoc gbc, thube tuong duong diéu tri voi thude biét duge gde hodc sinh
phdm tham chiéu do Bo Y té cong bd
7.2. Mat hang thude tham du thau thude truong hop khong thir trong duong 5
sinh hoc do sin c6 dic tinh twong dwong sinh hoc véi thude ddi ching theo
quy dinh
7.3. Mit hang thudc tham du thau thuge Danh muc san pham québc gia 5
7.4. Mit hang thubc tham dy thdu dugc giai thuong “Ngdi sao thude Viét” 5
ciaBo Y té
7.5. Céc trudong hop khac 3
8. Miit hang thude dwoc sin xurét tir nguyén liéu khang sinh san xuit | 3
trong nuéc (Khong danh gida doi voi thuoc duge li¢u, thuoc cé thanh
phin dwoc liéu phéi hop véi dirge chit héa dwoce, thude ¢ truyén): ki




.| Diém
AR Mirc o
Tiéu chi I chi
diem 7
tiét
8.1. Mat hang thude tham dy thiu dwoc san xuat tir nguon nguyén li¢u khéng 3
sinh s&n xuat trong nudc
8.2. Mit hang thude tham du thdu dugc san xuét tur ngué{l nguyén li¢u khong 2
phai 1a khang sinh sén xuat trong nude hodc thude du thau khong phai thude
khang sinh
9. Mit hang thudc tham dy thau la thudc dwoc liéu, thudc cé thanh phin | 3
dworc liéu phéi hop véi duge ché} héa dwgrc, t[luf)c cd truyén (Khéng
danh gia doi voi thuoc hoa dwge, vac xin, sinh pham):
9.1. Mt hang thubc tham du thau duoc san xuét tir duoc lidu c6 chitng nhan 3
dat GACP
9.2. Mit hang thuoc tham du thau dugc san xXut trén co sé nhiém vy khoa 3
hoc va cong nghé cip qudc gia, cdp Bo va cép tinh
9.3. Mit hang thuc tham du thdu duge san xudt tir duge lidu c6 ngudn gde 2
xuat x1r rd rang
9.4. Mit hang thuoc tham dy thau duge san xuét tir duge lidu khong chimng 0
minh dugc ngudn gbe xudt xit rd rang
I1. Cic tiéu chi danh gid vé dong géi, bio quin, giao hiang 30
10. Mit hang thudc dwge cung irng boi co s6 5
10.1. La doanh nghiép san xuat mat hang thudc du thau 5
10.2. La doanh nghiép nhap khiu truc tiép mat hang thude dy thau® 4
10.3. Khéng phai doanh nghiép san xut, nhip khiu truc tiép mit hang thudc 3
du thau
11. Miat hang thude dwge cung Wng béi nha thau cé kinh nghiém cung | 5
rng thude @
11.1. P4 cung tng thubc cho co s& y té tir 03 nam tré 1én 3
11.2. Pa cung tng thude cho co so y té dudi 03 nam 4
11.3. Chua cung g thudc cho co s y té 3
12. Kha ning dip ing yéu ciu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang 19 5
12.1. Bap tmg duge yéu cu vé diéu kién giao hang tai hd so moi thau 5
12.2. Khong dap g duge yéu cau vé didu kién giao hang tai hd so moi thiu 0
13. Mit hang thudc duge cung @ng boi nha thiau ¢é uy tin trong thue | 10
hién hop dong 1V
13.1. Nha thau c¢6 vi pham trong thuc hién hop dong cung tmg thude cho cac 8

co s¢ y té da duge cong bd trén Trang théng tin dién tr cia Cuc Quén ly
Duoc




. Piém
Tiéu chi 3"‘[::1 chi
tiét

13.2. Nha thau da tring thiu tai don vi
a) Cung ing thudc bao dam tién dd theo hop df’ing 10
b) Cung tmg thudc khong bao dam tién do theo hop dong 8
13.3. Nha thau chua tring thau tai don vi 8
14. M3t hang thudc tham dy thiu béi nha thau c6 hé thong phén phoi, | 5
cung ng rong khip tai cic dia ban mién nii, kh6 khin 2
14.1. Nha théu c6 h¢ théng phan phdi, cung tmg rong khap trén dia ban tinh 5
(chi ép’ dung doi vai cac tinh Ha Giang, Cao Béang, Bac Kan, Lao Cai, Yén
Béi, Bac Giang, Phi Tho, Pién Bién, Lai Chdu, Son La, Thanh Ho6a, Nghé
An, Quang Binh, Quang Tri, Quang Nam, Quang Ngai, Binh Dinh, Ninh
Thuan, Kon Tum, Ldm DPong, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phu Yén, Hoa
Binh, Tuyén Quang)
14.2. Céc trudong hop khac 4

Ghi chu:

(1) Truong hop thuéc san xudt tai Viét Nam ddp ung nhiéu muyc thi chi
chdm diém theo muc c¢6 mirc diém cao nhdat ma thuée dat duge. Truong hop
thuée dw thau [ nhiéu co s& cimg tham gza qud trinh san xudt thuée thi cdn cie
theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co sé san xudt c6 tiéu chudn thap nhat dé
danh gia diém. Déi véi thube nudc ngoai gia cong, chuyén giao cong nghé tai
Viét Nam thi can cir nguyén tdc, tiéu chudn GMP cia co s6 san xudt thube det
gia cong, chuyén giao cong nghé (bén dét gia cong, chuyén giao cong nghé).

(2) Céin cik vao théng tin vé cdc thube dwoc cap phép lwu hanh dd dwoc cdp
gidy ddng ky leu hanh hodc gidy phép nhdp khau dwoe Cuc Qudn 1y Dugc cong
bé trén trang thong tin dién tir cia Cuc Qudn 1y Duoc (dia chi:
http:/fwww.dav.gov.vn) va théng tin trén cdc cong vin, quyét dinh phé duyét ciia
Cuc Quan Iy Duoc.

(3), (4) Cén cit vao théng tin vé cdc thude va co sé san xudt thube ¢d vi
pham chat lwong do Cuc Quan ly Duoc ra quyét dinh thu hoi, cong van thong
bdo thu héi dwoc céng bo trén Trang théng tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duwoc
(dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mikc d6 vi pham vé chat lwong thude duoe quy
dinh tai khoan 2 Piéu 63 Ludt duoc ngay 06 thang 4 ném 2016.

(5) “Han dimg ciia thuée la thoi gian sic dung dwoc an dinh cho mét 16
thuée ma sau thoi han nay thude khéng dwoc phép sir dung” (theo quy dinh tai
khodan 31 Diéu 2 Ludt duoe ngay 06 thang 4 nim 2016). Vi du: Thuéc ghi trén
nhéin ¢é ngay san xudt la ngay 11 thang 02 nam 2006, ngay hét han la ngay 11
théng 02 ndm 2011 thi han sie dung (hay tuéi tho) ciia thuée la 05 ném.

(6) Cén cit vao danh sdch cdc thuée duoe san xudt tir nguyén liéu (hoat

v
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chat) san xuat.

(7) Cén cik vao danh sdch cde thube cé tai liu chieng minh twong duong
sinh hoc duoe cong bé trén Trang théng tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc (dia
chi: http://'www.dav.gov. vn) va quy dinh tai Thong tu 56 07/2022/TT-BYT ngay
05 thang 9 nam 2022 cua B¢ truong Bg Y té quy dinh thuée phai thir tuong
duwong sinh hoc va cdc yéu cau doi véi hé so bdo cdo sé liéu nghién ciru twong
diong sinh hoc trong déng ky luu hanh thuéc tai Viét Nam.

(8) Can cir vao to khai hang héa nhdp khdu ciia mdt hang di thau.

(9) Can cur vao thong bao tring thau, hop dong mua bdn thuée, héa don
bén thuée cho cdc co sé y té ma nha thau dang du thau hodc cho cdc co so'y té
khdc ma nha thau da cung ung trén toan quoc.

(10) Nha thau can néu rd trong ho so duw thau viée ddp ung/khong dap vng
duoc yéu cau cia chu dau tu/co s¢ y té vé diéu kién giao hang, so luong thuoc
theo yéu cau trong ho so moi thau (thue hién theo hiwéng dan tai Bang pham vi
va tién do cung ting tai Muc 1 Chuong V - Pham vi cung cé}_v).

(11) Viée danh gia ngi dung nay phai cdn cir vao mot trong cdc théng tin sau:

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung g thudc cia cdc nha thau tai cde
co SOy té trén toan quoc duoc cong bo trén Trang thong tin dién tw cua Cuc
Quan Iy Duwoc (dia chi: http://'www.dav.gov.vn).

- Viéc thuc hién hop déng cung iing thuébce gitta nha thau va co so' y té.

(12) Chi dp dung cho cdc géi thau ciia cde co sé y té thude dia ban cdc tinh
trong danh sdch. Can cik vao thie trang tinh hinh cung vmg thudc cia timg dia
phieong, S6 Y té xdc dinh cu thé tiéu chi cdc nha thau cé hé thong phan phéi ddp
ung viéc cung ung thuée tai dia phuong dé cham diém (Tiéu chi nay khong duge
hiéu la cham diém cho cde nha thau cé hé thong phdn phéi, cung ung tai tat ca
cdc tinh trong danh sdch ma cham dxem cho nha thau co hé théng phén phéi
rong khap dam bao viéc cung ung thuée cho cdc co sé y té tai dia ban tinh tham

dir thau).
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