Ky béi: C8ng Théng tin dién t& Chinh phu
Email: thongtinchinhphu@chinhphu.vn
Ca quan: Van phong Chinh pht

Thoi gian ky: 17.06.2016 16:15:03 +07:00

2 CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016

PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BOY TE
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 11/2016/TT-BYT Ha Noi, ngay 11 thang 5 nam 2016
THONG TU

Quy dinh viéc d4u thau thudc tai cac co sé'y té cong lap

Can cir Ludt Ddu thau sé 43/2013/QH13 ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/0QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 63/201 {/N{D—CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cua Chz";ah phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt DPau thau vé lya chon nha thau;

Can cir Nghi dinh s6 63/201 2/ND—CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdau t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Quyét dinh s6 08/201 §/QB—T 1g ngay 26 thang 02 nam 2016 cua Thu tuong
Chinh phu quy dinh viéc mua sam tai san nha nuwoc theo phwong thirc tap trung;

Trén co so ykzén cua Bo T ai chinh tai Céng van sé 441/BT C—ﬁCSN ngay 12 thang 01
nam 2016, y kién cua Bo Ké hoach va Pdu tu tai Cong van so 10485/BKHPT-QLPT
ngay 26 thang 11 nam 2015,

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh,

Bé trong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc ddu thau thudc tai cdc co
SO’y té cong lap.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, di twong z’lp dung
1. Thong tu nay quy dinh cu thé mot sd noi dung vé dau thau thudc sir dung

vbn nha nudc, ngudn quy bao hiém y té, nguon thu tir dich vu khdm bénh, chira
bénh va ngudn thu hop phap khac cia co sd y té cong lap.

2. Thong tu nay khong ap dung dbi voi cac truong hop sau day:
a) Thubc do Nha nudc dit hang, giao ké hoach: thuc hién theo Ngh1 dinh s

130/2013/ND-CP ngay 16 thang 10 ndm 2013 cta Chinh pha vé san xuit va cung
ung san pham, dich vu cong ich;
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b) Oxy y té, Nitric oxid (NO), sinh pham chan doan invitro: thyc hién theo quy
dinh cua phap luat vé dau thau doi véi goi thau mua sam hang hdéa nham duy tri
hoat dong thuong xuyén cia co quan nha nudc, don vi thudc luc luong vii trang
nhan dan, don vi sy nghi¢p cong 1ap, t6 chic chinh tri, t6 chirc chinh tri - xa hdi, to
chtrc chinh tri xa hoi - ngh€ nghiép, td chirc xa hdi, té6 chirc xa hdi - nghé nghiép;

¢) Mau toan phan, ché pham mau dat tiéu chuan: thyc hién theo Thong tu sd
33/2014/TT-BYT ngay 27 thang 10 nam 2014 ctia BJ truéng Bo Y té quy dinh gia
toi da va chi phi phuc vu cho viéc xac dinh gid mot don vi mau toan phan, ché
pham mau dat ti€u chuan.

3. Thong tu nay ap dung dbi véi cac co quan, to chiic, ca nhan tham gia hodc
c6 lién quan dén hoat dong dau thau thudc quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

4. Caccosdy té tu nhan tham gia kham bénh, chira bénh bao hiém y té duoc
ap dung cac quy dinh tai Thong tu nay.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thude biét duge goc 1a thude dau tién duge cap phép luu hanh trén co so da
c6 day du dir li€u vé chat lugng, an toan va hi¢u qua.

2. Thude generic la thude co cung dugc chit, ham lugng, dang bao ché véi biét
duoc goc va thuong dugc sur dung thay thé biét dugc goc.

3. Sinh kha dung 14 dic tinh biéu thi toc d6 va mirc d6 hip thu cua dugc chit
hodc chat c6 tac dung tr mot thude vao co thé dé dugc chat hoac chat co6 tdc dung
do xuat hién tai noi c6 tac dung trong co thé.

4. Tuong duong sinh hoc la sy twong tu nhau vé sinh kha dung gitra hai thubc
khi dugc so sanh trong cung mdt di€u kién thir nghiém.

5. Dugc liéu 1a nguyén liél} lam thuég co nguén géc tu nhién tir thuc vat, dong
vat, khoang vat va dat ti€u chuan lam thuoc.

6. Vi thuoc co truyén 1a dugc liéu duoc che blen theo 1y luén va phuong phép

ctia y hoc ¢ truyén dung dé san xuit thudc co truyén hodc dung dé phong bénh,
chira bénh.

7. Thude duge lidu 1a thudce co thanh ph?m tor dugc liéu va co tac dung dua trén
bang ching khoa hoc, trir thudc ¢ truyén.

8. Thubc cb truyén (bao gém ca vi thudc cb truyén) 1 thudc cé thanh phan
duoc li¢u dugc ché bién, bao ché hoac phdi ngii theo 1y luan va phuong phap cia 'y
hoc c6 truyén hoac theo kinh nghi€ém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché
truyén thong hoac hi¢n dai.

9. Tuong duong diéu tri 12 nhimg thudc twong duong bao ché va twong duong
sinh hoc, sau khi dugc sir dung cung li€u lugng thi tdc dung cua thudc bao gom
hiéu luc va an toan la nhu nhau.
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10. Co s6 san xuat thudc dat tiéu chuan EU-GMP hodc PIC/s-GMP 1a co s¢
san xuat thuéc duge co quan quan 1y c6 tham quyén ctia nude tham gia Co quan
quan 1y duge Chau Au (EMA) hoidc nuéc tham gia Hoi nghi qudc té vé hai hoa hoa
cac thu tuc dang ky duge pham st dung cho con ngudi (ICH) hodc nude tham gia
Hé thdng hop tac vé thanh tra dugc pham (PIC/s) cip gidy ching nhan dat tiéu
chuan EU-GMP hoic PIC/s-GMP hoic tuong duong.

11. ICH (International Conference on Harmonization) 13 Hoi nghi qubc té vé
hai hoa héa céc thi tuc dang ky dugc pham st dung cho con ngudi.

12. PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 1a Hé thdng hop
tac vé thanh tra duoc pham.

Piéu 3. Trach nhiém xiy dung ké hoach sir dung thudc va to chirc hra chon
nha thiu cung cip thudc ciia co sé'y té

1. Thu truéng co sé y té cin cir vao nhu cu str dung thude va ¥ kién tu van
cua Ho1 déng Thudc va Piéu tri dé quyét dinh va chiu trdch nhiém xay dung ké
hoach sir dung thubc cua don vi, gdm diy du cac théng tin quy dinh tai Diéu 6
Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Déi voi thude thude Danh myc thube du thau tap trung cap quéc gia, Danh
muc thudc dam phan gia: ké hoach du’oc 1ap theo thong bao ciia Pon vi mua thudce
tap trung cip qudc gia, cho thoi gian tdi da 1a 36 thang, co phan chia theo timg
nhom thudc va tién do cung cép theo quy, nim;

b) Péi v6i thude thudc Danh muc thube ddu thau tap trung cap dia phuong: ké
hoach dugc lap theo thong béo ciia Pon vi mua thube tap trung cap dia phuong,
cho thoi gian t6i da 1a 36 thang, c6 phan chia theo ting nhom thudc va tién do
cung cap theo quy, nam;

c) Ké hoach st dung thude do co s6 y té tu td chirc lya chon nha thau: duoc
1ap dinh ky cho thoi gian toi da 12 thang hodc dot xuat khi c¢6 nhu cdu, c6 phan
chia theo tirmg nhoém thudc.

2. Co sé y té c6 trach nhiém t6 chic lya chon nha thau cung cép thube theo
quy dinh tai Chu’O’ng II Thong tu nay dé bao dam hoat dong thu’O’ng xuyén cua don
vi d6i v6i thude ngoai Danh muc thudc dau thau tap trung cap quoc gia, Danh muc
thudc du thau tip trung cap dia phuong va Danh muc thudc dam phan gia.

3. Danh muyc thudc dau thau tap trung cap dia phuong ap dung cho cac co sd'y
té cua dja phuong va co sd y té cua trung uong dong tai dia phuong. Co so y té cla
trung wong c6 trach nhiém xay dyng ké hoach st dung thuéc tudn thu cac quy
dinh vé d4u thau thudc tip trung ta1 dia phuong nhu co s¢ y té thudc dia phuong
quan ly. SoY té va don vi mua sam tap trung cap dia phuong c6 trach nhiém tong
hop va t6 chitc ddu thau thude cho co so y té cua Trung wong dong tai dia phuong
nhu ddi v6i co sd y té thude dia phuong quan 1y.
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Chwong 11
LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC TAI COSO Y TE

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

Diéu 4. Ciin cir 1ap ké hoach lwa chon nha thiu

1. K& hoach lya chon nha thau cung cép thude do co s& y té truc tiép Iwra chon
nha thau 13p, trinh nguo1 c6 tham quyén phé duyét. Ké hoach dugc 1ap hang nam
hodc khi c6 nhu cau t6 chtrc lya chon nha thau véi cac can ctr sau day:

a) Nguén ngén sach nha nudce: Dy toan mua thudc tir ngudn ngan sach nha
nudc nam ké hoach dugc cap c6 tham quyén giao. Truong hop chua duge giao dy
toan thi cin ctr vao thyuc té mua thudc, st dung thudc tir ngudn ngan sach nha nudc
cia nam trude lién ké va du kién nhu ciu su dung thudc trong nam dé 1ap ké hoach;

b) Nguén thu tir dich vu kham bénh, chita bénh (bao gdm ca ngudn thu do co
quan Bdo hiém xa hoi thanh toan):

- Hop d6ng kham bénh, chita bénh bao hiém y té nam ké hoach di ky giita co
sO' v té va co quan Bao hiém x3 hoi;

- Thuc t& mua thudc, st dung thude tir nguén thu dich vu kham bénh, chtra
bénh cua nam trudce lién ké va dy kién nhu cau str dung thudc trong nam ké hoach
theo phan tuyén k¥ thuat cia co sd y té.

¢) Béi véi thudc mua tir ngudn thu khac caa don vi: can cir vao thyc té mua
thuoc, st dung thuoc tir nguon thu khac ctia nam trude lién ké va du kién nhu cau
st dung thudc trong ndm ké hoach theo phan tuyén k¥ thuat ctia co so' y té.

2. Trudng hop co sé y té da to chuc lya chon nha thau va ky hop dong nhung
nhu cau str dung vuot qua 20% so luong trong hop dong da ky (tinh theo tung
thudc) thi co so y t€ phai xay dung ké hoach lya chon nha thau bo sung dé dap tng
nhu cau kham, chita bénh ctia don vi minh.

Piéu 5. Phin chia géi thiu, nhém thudc

Thu trudng co sé y té cin ct vao nhu cau s dung thudc dé quyét dinh viéc
phan chia cac goi thau. C6 thé phan chia thanh cac goi thau co ban nhu sau:

1. G6i thau thudc generic:

G6i thau thude generic coO thé c6 mot hodc nhiéu thude generic, mdi danh muc
thudc generic phai dugc phan chia thanh cac nhom, mdi thube generic trong mot
nhom thude 1a mot phan ctia goi thau. Viéc phén chia cac nhom thudc dua trén tiéu
chi k¥ thuat va tiéu chuan cong nghé duoc cip phép nhu sau:

a) Phan chia cac nhém thudc:

- Nhém 1 gdm:

+ Thudc san xut trén ddy chuyén san xuat dat tiéu chuan EU-GMP hoic PIC/s-GMP
tai co sO san xuat thugc nudc tham gia ICH va Australia;
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+ Thubc san xuét trén ddy chuyén san xuét thudc dat tiéu chuain WHO-GMP
do Bg Y t€ Viét Nam cap gidy chung nhan va dugc co quan quan ly quoc gia co
tham quyén cap phép luu hanh tai nuéc tham gia ICH hodc Australia;

- Nhom 2: Thudc san xuét trén day chuyén san xuét dat tiéu chuan EU-GMP
hoac PIC/s-GMP nhung khong thudc nudc tham gia ICH va Australia;

- Nhém 3: Thudc san xut trén day chuyén san xuét dat tiéu chuin WHO-GMP
dugc BO Y t€ Viét Nam cap giay ching nhan;

- Nhém 4: Thude ¢6 ching minh tuong duong sinh hoc do B Y té cong bd;

- Nhom 5: Thube khong dap ung tiéu chi cua cac nhom 1, 2, 3 va 4 quy dinh
tai Biém a Khoan 1 Diéu nay.

b) Trong gbi thau thudc generic, nha thau c6 thudec dap tng tiéu chi ki thuat
ciia nhém nao thi dugc du thau vao nhom d6. Trudong hop thude dép ung ti€u chi
cua nhiéu nhém thi nha thau duoc du thau vao mot hoac nhiéu nhém ma thuoc do
dap tmg cac ti€u chi ky thuat va phai c6 gia chao thong nhat trong tat ca cac nhém
ma nha thau du thau, cu thé:

- Nha thau c6 thudc dap Gng tiéu chi tai Nhom 1, duoc du thau vao Nhom 1,
Nhém 2, Nhém 5;

- Nha thau c6 thude dap tng tiéu chi tai Nnoém 2 duoc dy thau vao Nhom 2,
Nhom 5;

- Nha thau c6 thube dap ung ti€u chi tai Nhom 3 duoc du thau vao Nhom 3,
Nhom 5;

- Nha thau c¢6 thudce dap tng ti€u chi tai Nhom 4 duogc du thau vao Nhém 4
hodac nhom khac néu dap Umg ti€u chi ciia nhoém do;

- Nha thau c6 thudc khong dap tmg cac tiéu chi cia Nhom 1, Nhom 2, Nhom 3,
Nhom 4 thi chi duoc du thau vao Nhom 5.

¢) Truong hop thudc du thau cé nhiéu co s cing tham gia vao qua trinh san
xuat, dé tham gia vao nhom thudc nao thi cac co s¢ tham gia vao qua trinh san xuat
thudc déu phai dap Uimg ti€u chi ciia nhém thuoc do.

2. G6i thau thude biét duoc géc hodc tuong duong diéu tri:

a) Thu truong co s6 y té duoc quyét dinh viéc mua thudc biét duoc géc hoac
tuong duong di€u tri khi ¢ ¥ kién dé xuat ctia Ho1 dong Thudc va biéu tri;

b) Céc thudc duogc dua vao géi thau thude biét dugc gbe hodc tuwong duong
diéu tri gdbm thude biét dugc goc, thude co6 tuong duong di€u tri voi thude biét
duoc goc thuoc danh muc do BO Y t€ cong bo.

3. G6i thau thude co truyen (trir vi thude co truyén quy dinh tai Khoan 5 Biéu nay),
thudc dugc li€u: dugc phan chia thanh cdc nhém theo ti€u chi ky thuat va cong
ngh¢ duoc cap phép nhu sau:
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a) Nhom 1: Thudc ¢6 truyén, thude duoc lidu duge san xuét tai day chuyén san
xuat dat tiéu chuAn WHO-GMP cho thudc cd truyén, thudc duoc liéu va duoc
B Y té Viét Nam cép gidy chimg nhén;

b) Nhom 2: Thude cb truyén, thube duogc liéu duoc san xuat tai ddy chuyén san
xuat chua duge BO Y té Viét Nam cap gidy chimg nhan dat tiéu chuan WHO-GMP.

Nha thau ¢6 thude cd truyén, thudc duoc lidu dap ung ti€u chi tai Nhom 1
dugc tham dy thdu vao Nhom 1, Nhom 2; truong hop tham gia ca 2 nhom thi phai
c6 gia chao thong nhat trong ca 2 nhom.

4. Goi thau duoc liéu:

a) Nhém 1: Duoc liéu dugc tréng trot va thu hai dat tiéu chuan GACP-WHO;

b) Nhom 2: Duge lidu khong dap Gng tiéu chi tai Diém a Khoan 4 Piéu nay.

Nha thau ¢ duoce liéu dap trng tiéu chi tai Nhom 1 duoc du thau vao Nhom 1,
Nhoém 2; trudng hop tham gia ca 2 nhom thi phai c6 gia chao thong nhét trong
cd 2 nhom.

5. G6i thau vi thudc c6 truyén:

a) Nhom 1: Vi thudc ¢b truyén dugc ché bién bai co sé du diéu kién ché bién
duoc li€u, dugc cong bd trén Trang Thong tin dién tor cua Cuc Quan ly Y, Dugc
cd truyén;

b) Nhom 2: Vi thube c6 truyén khong dap ung tiéu chi tai Piém a Khoan 5
Diéu nay.

Nha thau ¢6 vi thube c¢d truyén dap ung ti€u chi tai Nhom 1 dugce tham du thau
vao Nhom 1, Nhém 2 nhung phai c6 gia chao théng nhat trong ca 2 nhom.

6. Thudc nudc ngoai gia cong tai Viét Nam sau khi hoan thanh cac thu tuc
dang ky theo quy dinh dugc phan chia vao cac nhom tuong u’ng voi tleu chi ky
thuat va tiéu chuan cong nghé da duoc co quan quan 1y co tham quyen cap gidy
chting nhan cia bén dat gia cong va bén nhan gia cong theo nguyén tic xét theo
tiéu chi k¥ thuat ctia bén thap hon. Néu thudc ctia bén dit gia cong va bén nhén gia
cong déu dap ung tiéu chuan WHO-GMP thi duge xép vao Nhom 5. Néu cac co s
san xuat thuc nudc ngoai ciia thude dit gia cong duoc BO Y té Viét Nam kiém tra
va céap gidy chimg nhén thi duoc xép vao Nhom 3.

Trudng hop thude nudc ngoai dat tiéu chuan EU-GMP hoidc PIC/s-GMP tai co
sO san xuat thuoc nude tham gia ICH va Australia gia cong tai Viét Nam sau khi
hoan thanh cac thu tuc dang ky theo quy dinh dugc xép vao cac nhom tuong tng
v6i tiéu chi ky thuat va tiéu chuan cong nghé di dugc co quan quan Iy c6 thim
quyén ctia bén dit gia cong cip gidy ching nhan khi dap tng cac diéu kién sau day:
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a) Viéc gia cong phai bao gdm toan bo hodc mot sé cong doan cua qua trinh
san xudt thudc. Trong hop dong gia cong phai quy dinh cu thé 1 trinh dé bén dat
gia cong chuyén giao cong nghé toan dién cho bén nhin gia cong, tién tdi san
xuat 100% tai Viét Nam, thoi gian hoan thanh viéc chuyén giao toan dién cong
nghé san xuat thudc gia cong t6i da 13 05 nim;

b) Pdi voi cac thudc méi thyc hién viée gia cong cong doan cudi (dong goi,
dan nhan) dé tiéu thy tai Viét Nam thi thoi gian thuc hién gia cong cong doan cudi
tbi da khong qua 03 nam; ddng thoi trong hop dong gia cong phai quy dinh cu thé
16 trinh dé bén dat gia cong chuyen giao toan dién cong nghé cho bén nhan gia
cong theo 10 trinh quy dinh tai Diém a Khoan 6 Diéu nay.

Diéu 6. Noi dung ké hoach lya chon nha thau

1. Tén g6i thau: Phai thé hién duoc tinh chét, noi dung va pham vi cong viéc
ctia g6i thau; phu hop v6i nhu cau sir dung va phan tuyén ky thuét cia co s y té.
Viéc phan chia goéi thau, nhom thudc phu hop voi quy dinh tai Pidu 5 Thong tu
nay. Trudng hop goi thiu dugc phan chia thanh nhiéu phan thi tén ctia mdi phan
phai phi hop vé6i ndi dung ciia phan d6. Cac thong tin cu thé trong phu luc kém
theo ké hoach lya chon nha thau nhu sau:

a) Tén mdi phén trong goi thau thuéc generic gom cac thong tin sau: tén hoat
chét; nhom thude (hay nhom ky thuat); nong do/ham luong; duong dung, dang bao
ché; don vi tinh; sb lugng; don gia va tong gia tri thude do;

b) Tén mdi phan trong goi thau thudc biét duoc goc hoac tuong duong dleu tri
goém: tén thudc kém theo cum tir “hodc trong duong dleu tri”; tén hoat chat; nong
do/ham luong; duong dung, dang bao ché; don vi tinh; sd lu’O’ng, don gia va tong
gia tri thude do. Truong hop mot hoat chit c6 nhiéu tén biét duoc da duoc BO Y té
cong bd tai Danh muc thude biét duoc géc thi muc tén thudc can ghi du tén céc
biét duoc;

¢) Tén mdi phan trong goi thau thube cd truyen thude dugc licu gdm cac
thong tin sau: tén thuoc duong dung, dang bao ché; don vi tinh; s luong; nhom
thudc; don gia va téng gid tri thude do.

Viéc ghi tén thude trong géi thau thude co truyén, thude duoc lidu nhu sau:

- Chi ghi tén thanh phﬁn cua thudc, khong dugc ghi tén thuong mai;

- Truong hop thude c6 cung thanh phan, cing dang bao ché: chi ghi nong do,
ham lugng cua thanh phan thuoc khi su khac nhau vé nong dg, ham luong dan tdi
su khac nhau vé liéu dung, chi dinh di€u tri ctia thudc va phai co6 y kién tu van cta
Ho1 dong Thude va Diéu tri.

d) Tén mdi phan trong goi thau dugc lidu, goi thau vi thude ¢ truyén gdbm céc
thong tin: tén duoc li¢u/vi thudc co truyén; tén khoa hoc; nguon goc; ti€u chuan
chat lugng; dang so ché/phuong phap ché bién; quy cach dong goi; phan nhom k¥
thuat; don vi tinh; s6 luong; don gia va tong gia tri thuoc do.
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2. Gia géi thau:

a) Gia goi thau 1a tong gia tri ctia goi thau, bao gdm toan bo chi phi dé thuc
hién gobi thau;

b) Trudng hop goi thau chia lam nhiéu phan thi ngoai viéc ghi tong gia tri cia
g6i thau, mdi phan déu phai ghi rd don gia va tong gia tri cia phan dé theo quy

dinh tai Khoan 1 Piéu nay. Don gia thudc trong ké hoach lya chon nha thau do co
SOy té lap ké hoach dé xuit va chju trach nhiém;

¢) Khi 1ap ké hoach lya chon nha thau, don vi phai tham khao gia thudc tring
thau trong vong 12 thang trude cua cac co sd y té do B Y té (Cuc Quan 1y Duogc,
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén) hodc Bao hiém xa hoi Viét Nam cap nhat va cong
bd trén Trang Thong tin dién tir dé 1am co sé xay dung don gia cua ting thudc,
cu thé:

- Tham khao gia thudc tring thau trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan
1y Duoc, caa Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyen hodc cua Bao hlem xa hoi Viét Nam
lam co so x4y dung don gia cua timg thudc theo nguyén tic: Gia ké hoach cua
ting thudc khong duoc cao hon gia tring thau cao nhit cta thubc dé trong mdi
nhém thudc di duge cong bo;

- Péi v6i nhitng thude chua cé gia trang thau duoc cong bd hodc gia thude tai
thoi diém 1ap ké hoach cao hon gia thude tring thau duoc Bo Y té (Cuc Quan ly
Duogc, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén) hodc Bao hiém x3 hdi Viét Nam cong bod
trong vong 12 thang trudc d6, co so y té phai tham khao bao gia hodc hoa don ban
hang cua it nhit 03 don vi cung cdp thudc trén thi truong tai thoi diém lap ké
hoach luya chon nha thau; déng tho1 bdo dam gia ké hoach do co s6 y té dé xuét
khong vuot gia ban budn ké khai/ké khai lai con hi¢u lyc cua thudc da tham khao.
Nhitng thude co it don vi cung cap, khong du 03 bao gia hodc héa don ban hang,
Thu trudng co sO y té can cir vao bao gia hoac hoa don ban hang cua nha cung cap,
giai trinh va chiu trach nhiém vé gia ké hoach do co s¢ y té dé xuét 1a phu hop voi
gia thudc d6 trén thi trudng tai thoi diém 1ap ké hoach Iya chon nha thau.

3. Nguon von: co so y té phai ghi 16 nguén vén ding dé mua thude, truong hop
st dung von ho trg phat trién chinh thirc, von vay uwu dai thi phai ghi rd tén nha tai
trg va co cau ngudn von, bao gdm von tai trg, von doi ing trong nudc (néu co).

4. Hinh thirc va phuong thirc lya chon nha thau:

a) Hinh thtic lya chon nha thau: co sé y té cin ¢ quy mo, tinh chat cua ting
g61 thau dé lya chon mét trong céac hinh thirc Iya chon nha thau quy dinh tr Biéu 20
dén Diéu 25 Luat Pau thau va huéng dan cu thé tai Thong tu nay;

b) Phuong thirc lya chon nha thau: co s& y té can ci vao hinh thtc lya chon
nha thau, quy mo6 goi thau dé dé xuat phuong thure Iya chon nha thau theo quy dinh
tai Bicu 28, Diéu 29 cua Luat Bau thau va Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay 26
thang 6 ndm 2014 cta Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 di€u cua Luat
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Pau thau vé lya chon nha thau (sau day viét tit 1a Nghi dinh sé 63/2014/ND-CP)
va huong dan cu thé tai Thong tu nay. P61 véi gbi thau mua thudéc quy moé nhéd
nhung can dugc lua chon trén co s& két hop gitra chat lugng va gia thi ap dung
phuong thtrc lya chon nha thau mot giai doan hai ti ho so.

5. Thoi gian bét du to chire Iyra chon nha thau: ghi thoi gian du kién phat hanh
ho so mo1i thau, ho so yéu cau theo thang hodc quy trong nam.

6. Loai hop dong: can ¢t quy md, tinh chat gbi thau va phuong thirc cung cip
deé lgya chon va &p dung hinh thirc hgp dong theo quy dinh tai Diéu 62 Luat Bau
thau cho phu hop.

7. Thoi gian thyc hién hop d(‘A)ng: duoc quy dinh trong ké hoach lya chon nha
thau nhung t61 da khong qua 12 thang, ké tir ngay hop dong c6 hi¢u luyc dén ngay
cac bén hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hgp dong.

Piéu 7. Trinh duyét ké hoach lwa chon nha thiu

. Trach nhi¢m trinh duyét ké hoach lya chon nha thau: cham nhat 1a 03 thang
trude khi hop déng cung cap thude da ky trude d6 hét hicu luc, Thi trudng co sO'y
té ¢6 trach nhiém trinh ké hoach lua chon nha thau 1én ngudi c6 thAm quyén xem
xét, phé duyét.

2. Van ban trinh duyét ké hoach Iya chon nha thau cung cép thude gém cac ndi
dung co ban nhu sau:

a) Can cu lap ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc theo quy dinh tai
Diéu 4 Théng tu nay;

b) Noi dung ké hoach lya chon nha thau quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay,
phai ghi cy thé:

- Tén céc gobi thau, gia cua timg phan va gia goi thau, tong gia tri cic goi thau
trong ké hoach lwa chon nha thau va co sé cta viéc phan chia cac goi thau. Trudng
hop mua thudc tir du toan ngan sach nha nudc giao thi téng gid tri cac goi thau
trong ké hoach lua chon nha thau khong dugc vuot té)ng dy toan mua thude duoc
phé duyét;

- Hinh thirc va phuong thirc Iya chon nha thau cua ting goi thdu theo mot
trong cac hinh thirc va phuong thirc lra chon nha thau quy dinh tai cac diéu 10, 11,
12, 13, 14, 15, 16 va 17 Théng tu nay. Trudng hop khong ap dung hinh thic ddu
thau rong rai thi trong van ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau phai néu 1o
1y do d& xuat ap dung hinh thtrc Iya chon nha thau khac dé nguoi c6 thim quyén
xem xét, quyét dinh;

- Danh muyc va sb luong thudc ciia timg phan trong ké hoach lwa chon nha thau
phai tuan th cac quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay va c6 16 trinh tang ty 18 sir dung
thudc san xuat tai Viét Nam.
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3. Tai liéu kem theo van ban trinh duyé¢t ké hoach lya chon nha thau:

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

b) Céac tai liéu 1am can ctr 1ap ké hoach lua chon nha thau cung cép thudc quy
dinh tai Piéu 4 Thong tu nay;

¢) Bién ban hop va ¥ kién tu van ctia Hoi dong Thube va Diéu tri cta co sd'y
te¢ ve danh muc, so0 lugng thudc, v€ nhu cau st dung thuoc biét dugc gdc hoac
tuong duong di€u tri, viéc ghi tén va ham lugng thudc trong gbdi thau thuoc co
truyén, thudc duoc li€u, ghi nguén goc thuoc trong goi thau dugce liéu va vi thuoc
cO truyen.

4. Ho so trinh duyét ké hoach lya chon nha thau giri theo duong buu dién hodc
guri tryc tiép qua van thu co quan ¢6 tham quyén phé duyét ké hoach Iua chon nha
thau dé quan 1y theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 8. Tham dinh ké hoach lya chon nha thiu

Ké hoach lua chon nha thau cung cép thudc phai duogc thAm dinh trudce khi trinh
nguoi c6 tham quyén xem xét, phé duyét.

1. T6 chirc thdm dinh:

a) Ddi v6i cac co s y té cong 1ap thude cac BY, co quan ngang B, co quan
thugc Chinh phu quéan ly: B6 trudng, Thu trudng co quan ngang BJ, co quan thudc
Chinh phu quyét dinh don vi [am dau moi t6 chuc tham dinh ké hoach lya chon
nha thau;

b) Ddi voi cic co sd y té cong 1ap thude dia phuong quan 1y: SO Y té chu tri,
phoi hop véi cac co quan lién quan & dia phuong td chirc tham dinh ké hoach lya
chon nha thau;

2. Nhiém vy ctia don vi tham dinh:

a) Kiém tra, danh gia cac ndi dung quy dinh tai cic diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu
nay trong thoi han 20 ngady, ké tr ngay nhén du céc tai licu co6 lién quan. Truong
hop chua du tai liu theo quy dinh, don vi tham dinh c6 trach nhiém thong bao,
y€u cau bo sung tai liéu hoac tra lai hd so cho co s& y té trong thoi han 05 ngay
lam viéc, k€ tir ngay nhan tai liéu;

b) Lap bao céo tham dinh theo MAu s6 2 ban hanh kém theo Théng tu sb
10/2015/TT-BKHDT ngay 26 thang 10 nam 2015 cua Bo Ké hoach va Pau tu quy
dinh chi tiét vé ké hoach lya chon nha thau kém theo 01 bo hd so trinh duyét ké
hoach lya chon nha thau cua co s y t€ dugc tham dinh (ban chinh), trinh nguoi c6
tham quyén quy dinh tai Biéu 9 Thong tu nay xem xét, phé duyét ké hoach lya
chon nha thau.
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Diéu 9. Phé duyét ké hoach lwra chon nha thiu

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

a) BO truong, Thu trudng co quan ngang Bo, co quan thudc Chinh phu chiu
trach nhiém phé duyét ké hoach luya chon nha thau cung cap thudc cho cac co so'y
té cong lap thudc pham vi quan ly;

b) Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thuc Trung wong chiu trach

nhiém phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung cap thube cho céc co so y té
cong 1ap thudc pham vi quan 1y cta tinh, thanh phd;

¢) Bo truong, Thu truong co quan ngang Bo, co quan thugc Chinh phu, Chu
tich Uy ban nhan dén tinh, thanh pho trye thude Trung wong co thé phan cap viéc
phé duyét ké hoach lya chon nha thau theo quy dinh ctia phap luat vé mua sim
thuong xuyén.

2. Ngudi ¢6 thAim quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay co trach nhiém phé
duyét ké hoach Iya chon nha thau trong tho1 han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan
duogc béo cdo thAm dinh va hd so trinh duyét ké hoach lua chon nha thau cua co s&
y té.

3. K& hoach Iyra chon nha thau cung cp thudc phai dugc dang tai trén hé thong
mang d4u thau qudc gia theo quy dinh tai Diéu 8 Luat D4u thau va cac van ban
huéng dan thi hanh.

Muc 2. CAC HINH THUC LUA CHON NHA THAU

Pi¢u 10. Pau thiu rong rii

Péu thau rong rdi duoc ap dung cho tit ca cac goi thau thudc pham vi diéu
chinh cua Thong tu nay, trir truong hop quy dinh tai cac diéu 11, 12, 13, 14 va 15
Thong tu nay.

Piéu 11. Pau thau han ché

1. Dau thau han ché duoc 4p dung trong truong hop gbi thau mua thude ¢ yéu
cau cao vé k¥ thuat hoac thudc co tinh dac thu ma chi c6 mot s6 nha thau dap ung
duoc yéu cau cua goi thau.

2. Céc nha san xut, nha cung cép thude d3 duoc BO Y té so tuyén Iwra chon
vao danh sach cac nha san xuat, nha cung cap thudc dap img yéu cau vé nang luc,
kinh nghiém va uy tin theo quy dinh tai Biém d Khoan 1 Diéu 77 Nghi dinh s6
63/2014/ND-CP dugc moi tham gia vao qua trinh dau thau han ché néu c6 thuoc
phu hop véi goi thau.

Piéu 12. Chi dinh thau

1. Céc truong hop duge chi dinh thau bao gdm:

a) Goi thau quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 22 Luét Péu thau;
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b) Goi thau quy dinh tai Diéu 79 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Trudng hop chi dinh thau theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 22 Luat Pau
thau (trir goi thau can thyc hién dé bao dam bi mat nha nudc), sau khi chu dau tu
hodc co quan tryc tiép co trach nhiém quan 1y géi thau xac dinh va giao cho nha
thau c6 di nang lyc, kinh nghiém thyc hién ngay goi thau thi trong thoi han 07 ngay
lam viéc, ké tir ngay giao thau, chi dau tu phai hoan thién thu tuc trinh nguoi c6
tham quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thau; trong trudng hop nay khong bat
budc phai thuc hién tham dinh ké hoach lya chon nha thau.

2. Quy trinh chi dinh thau thuc hién theo quy dinh tai Piéu 55, biéu 56 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 13. Chao hang canh tranh

1. Cac goi thau duoc thuc hién theo hinh thirc chao hang canh tranh khi c6 du
cac di€u kién sau day:

a) Gia tri cta goi thau khong quéa 05 ty dong;

b) Thudc thude Danh muc thube thiét yéu do B Y té ban hanh hoidc nhirng
thudc thong dung, san ¢ trén thi truong vaoi dac tinh k¥ thuat, chat luong thuoc da
dugc ti€éu chuan hoa va tuong duong vé chat lugng;

¢) C6 ké hoach lya chon nha thau dugc nguoi co thim quyén phé duyét;

d) Truong hop mua tir ngudn ngan sach nha nude thi phai c6 du toan mua
thudc duogc phé duyét. Truong hop mua thude tir nguon thu khac thi co so y t€ phai
bdo ddm ngudn von dé thanh toan theo tién do thuc hién goi thau.

2. Quy trinh chao hang canh tranh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 58, Diéu 59
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 14. Mua sim tryec tiép

1. Goi thau dugc ap dung hinh thirc mua sam truc tiép khi dap tmg du cac diéu
kién sau day:

a) Nha thau di trung thau cung cap thudc thong qua dau thau rong rai hoic ddu
thau han ché va da ky hop dong thyc hién goi thau trudce do;

b) Goi thau c6 cac thude twong ty va quy mé nho hon 130% so voi g01 thau da
ky hop dong truge do. Truong hop thudc thudc goéi thau mua sam tryc tiép 1a mot
trong nhiéu thudc thudc goi thau twong tu da ky hop dong trude d6 thi quy mo cia
thudc ap dung mua sam tryc ti€p phai nhé hon 130% quy md cua thude cung loai
thudc goéi thau twong ty da ky hop dong trudc do;

¢) Pon gia cta cac thudc thudc gbi thau ap dung hinh thirc mua sam truc tiép
khong dugc vuot don gia cua cac thudc twong tng thudc goi thau da ky hop dong
trudc do, dong thoi phai phu hop véi gid thude tring thau dugc cong bo tai thoi
diém thuong thdo hop dong;
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d) Thoi han tir khi ky hop ddng cua géi thau trude d6 dén ngay phé duyét két
qua mua sam truc tiép khong duoc qua 12 thang. Trong thoi han 12 thang, co sd' y
té chi duoc mua sam truc tiép mot 1an véi mdi mit hang thudc goi thau da ky hop
ddng trude do, trong truong hop dic biét, co s¢ y té co phai vin ban trinh nguoi co
tham quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 9 Théng tu nay dé xem xét, quyét dinh.

2. Truong hop nha thau thuc hién hop dong trudc d6 khong c6 kha ning tiép
tuc thyc hién géi thau mua sam truc tiép thi dugc ap dung hinh thirc mua sam truc
tiép doi voi nha thau khac néu dap tng cac yéu cau vé nang luc, kinh nghiém, k¥
thuat, gia theo yéu cu ctia hd so moi thau va két qua lya chon nha thau trudc do.

3. Quy trinh mua sdm truc tiép thuc hién theo quy dinh tai Piéu 60 Nghi dinh
50 63/2014/ND-CP.

Diéu 15. Ty thyc hién

1. Ty thuc hién dugc ap dung dbi véi goi thau quy dinh tai Piéu 25 Luat Pau thau
khi da dép g di cac diéu kién quy dinh tai Piéu 61 Nghi dinh s 63/2014/ND-CP.

2. Quy trinh ty thyc hién ap dung theo quy dinh tai Diéu 62 Nghi dinh sb
63/2014/ND-CP.

Muc 3. PHUONG THUC LUA CHQN NHA THAU CUNG CAP THUOC

Pi¢u 16. Phuong thirc mdt giai doan mot tii hd so

Phuong thirc lua chon nha thau cung cép thudc mot giai doan mot tai hd so
duoc ap dung trong céc truong hop sau day:

1. G6i thau mua thudc theo hinh thirc ddu thau rong rai, d4u thau han ché
nhung c6 quy mo nho (gia goi thiu khong qué 10 ty dong) theo quy dinh tai Diéu 63
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

2. G6i thau mua thudc theo hinh thic chio hang canh tranh.

3. G6i thau mua thude theo hinh thirc mua sdm truc tiép.

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

Piéu 17. Phuwong thirc mdt giai doan hai tiii ho so

Phuong thirc lya chon nha thdu mot giai doan hai tai hd so duge ap dung trong
cac truong hop sau:

1. G6i thau mua thudc theo hinh thire dau thau rong rai, d4u thau han ché co
gia goi thau trén 10 ty dong.

2. G6i thau mua thudc theo hinh thire dau thau rong rai, d4u thau han ché co
gia gbi thau khong qua 10 ty dong nhung thudc d6 can duogc lya chon trén co s
két hop giita chat lugng va gia.



CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016 15

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

Diéu 18. Lap ho so moi thau, hd so yéu cau

1. Viéc 1ap hd so moi thau, hd so yéu cau mua thude phai thuc hién theo quy
dinh tai Luat Pau thau, cadc van ban hudng dan thi hanh va mau hé so moi thau
mua thudc &p dung phuong thirc mot giai doan mot tii ho so quy dinh tai Phu luc 03
hodac mau ho so moi thau mua thudc ap dung phuong thirc mét giai doan hai tai ho
so quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Can ctr vao ké hoach lya chon nha thau dugc cp co tham quyén phe duyét,
bén moi thau cé trach nhiém lap hd so moi thau, hd so yéu cAu mua thuoc va gui
hé so trinh duyét dén don vi cha tri thAm dinh ho so moi thau, hd so yéu cau.

3. Pbi véi thude thudc Danh muc thude san xuét trong nudc dap tmg yéu cau
vé diéu tri, gia thudc va kha nang cung cap do By Y t€ cong bo thudce tiéu chi ky
thudt ctia nhom thudc nao thi trong hd so moi1 thau, ho so yéu cau phai quy dinh
nha thau khong duogc chao thuoc nhap khau thudéc nhom do.

Picu 19. Tham dinh hd so moi thau, hd so yéu cau

1. HO so moi thau, hd so yéu cau cung cap thube phai duge tham dinh trude
khi trinh Thu trudng co s¢ y té xem xé&t, phé duyét.

2. Pon vi thim dinh hd so mdi thau, hd so yéu cau do Thu trudng co so y té
quyét dinh.

3. Nhiém vy cta don vi tham dinh:

a) Kiém tra cac ndi dung ctia hd so moi thau, hd so yéu cau theo quy dinh cia
Luat Pau thau, cic van ban hudéng dan thi hanh vé lya chon nha thau va cac quy
dinh tai Thong tu nay;

b) Lap bao cao tham dinh hd so moi thau, hd so yéu cau theo quy dinh cia
phap luat vé lya chon nha thau, kem theo 01 bo ho so moi1 thau, hd so yéu cau
(ban chinh) trinh Thu truéng co s& y t€ xem xét, phé duyét trong thoi han 20 ngay,
ké tir khi nhan du céc tai liéu c6 lién quan.

Picu 20. Phé duyét ho so' moi thau, ho so yéu ciu

Thu trudng co sd y té co trach nhiém phé duyét ho so moi thau, hd so yéu cau
trong thoi han khong qua 10 ngay, ké tir ngay nhan da hd so va bao cao tham dinh
ctia don vi thdm dinh hd so moi thau, hd so yéu cau.

Muc 5. TO CHUC LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Picu 21. Bio dam du thau, ndp hd so du thau, hd so dé xuat

1. Thu truong co s0'y té (hodc bén moi thau) phai quy dinh gia tri bao dam du
thau bang so tién cu thé trong hd so moi thau, hd so yéu cau. Gia tri bao dam du
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thau ctia goi thau twong dwong tir 1% dén 3% gid goi thau, d6i voi goi thau quy mo
nho gia tri bao dam du thau tir 1% dén 1,5% gia goi thau.

Truong hop goi thau duoc chia thanh nhiéu phan thi gia tri bao dam du thau
ctia timg phan dugc thé hién béng gia tri cu thé trong duong tir 1% dén 3% gid cua
phan do trong gia goi thau, d6i v6i goi thau quy mo nho gia tri bao dam du thau
tir 1% dén 1,5% gia ctia phan d6 trong gia goi thau.

‘ 2. Nha thau c6 thé tham gia ’m(_)t‘ hoac mot SQ hoac toan b0 cac phén cua go1
thau. Truong hop tham gia mot s phan cua goi thau thi gia tri bao dam dy thau ma
nha thau phai bao ddm bang tong gia tri bdo dam du thau cua cac phan ma nha thau
do6 tham du.

3. Nha thau duoc lya chon mot trong cac hinh thirc bdo dam du thau sau day:

a) Thu bao lanh do ngan hang hodc t6 chuc tin dung hoat dong hop phap tai
Vi¢t Nam phéat hanh;

b) bit coc bang séc.

4. Thoi han hiéu luc cua hd so dy thau, h6 so dé xuat do bén moi thau quy
dinh tai hd so moi thau, hd so yéu cau nhung t6i da la 180 ngay, ké tir ngay co thoi
diém dong thau. Truong hop can thiét, c6 thé yéu cau gia han thoi gian c6 hiéu luc
cua hd so du tha}l, hé so dé xuat va phai bao dam tién d6 cung cap thude cua co so
y té. Cac nha thau phai ndp it nhat 02 b6 (01 ban chinh va 01 ban sao) HO so dy
thau hoac HO so dé xuat theo quy dinh tai ho so moi thau, h6 so yéu cau cho bén
moi thau trudce thot diém dong thau.

Picu 22. Panh gia hd so du thau, hd so dé xuat

1. Tuy theo tinh chat, quy mo cua goi thau va hinh thuc, phuong thue Iya chon
nha thau, Thu truong co s6 y t€ lya chon phwong phap danh gia HO so du thau, Ho
so dé xuat quy dinh tai Diéu 39 va Diéu 41 Luat Dau thau cho phu hop. Phuong
phap danh gia hé so du thau, hd so dé xuét phai duoc quy dinh cu thé trong hd so
moi thau, hd so yéu cau.

2. Bén moi thau danh gia hd so du thau, hd so dé xuit theo timg phan trong
moi goi thau trén co s tuan thu cac quy dinh cua Luat dau thau va quy dinh cua
B0 Y té vé 1ap ho so moi thau, hd so yéu ciu mua thudc trong cac co sd'y té.

3. Tiéu chuan danh gia ho so du thau, hd so dé xuit thyc hién theo quy dinh tai
mau hd so moi thiu trong Phu luc 03 hoac Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu
nay va phai ghi cu thé trong hd so moi thau, hd so yéu cau. Phai c¢6 trach nhiém
thuc hién uvu dai trong lya chon nha thau theo quy dinh tai céc diéu 3, 4, 5 va 6
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

4. Quy trinh danh gia Hb s0 dy thég, Hb S0 dé xuét: tuy thugc vao phuong
thire Ivra chon nha thau da dugc cap c6 tham quyén phé duyét, cu thé:
‘ a) Phuong thuc mot giai doap mét t4i hd so: thuc hién theo quy dinh tai cac
diéu 15, 16, 17 va 18 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;
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b) Phuong thirc mot giai doan hai tai ho so: thuc hién theo quy dinh tai céac
diéu 27, 28, 29 va 30 Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP.

5. Thoi gian danh gia hd so d& xuat tdi da 1a 30 ngay; hd so du thau t6i da 1a 45 ngay;
dbi v6i goi thau quy mo nho, thoi gian danh gia hd so du thau tbi da 25 ngay, ké tur
ngdy c6 thoi diém dong thau dén ngay bén moi thau trinh Thi trudng co s y té
phé duyét két qua lwa chon nha thau. Trudng hop du thau rong rai, dau thau han
ché theo phwong thirc mot giai doan hai tai hd so, thoi gian danh gia hd so du thau
bang tong thoi gian danh gia hod so dé xuat vé k¥ thuat (dugc tinh tir ngdy co thoi
diém dong thau dén ngay bén moi thau trinh Thu trudng co sd y té phé duyét danh
sach nha thau dap tmg yéu cau vé k¥ thuat) cong thoi gian danh gia hd so dé xuét
vé tai chinh (duoc tinh tir ngady mé ho so dé xuat vé tai chinh dén ngay bén moi
thau trinh Thil trudng co so 'y té phé duyét két qua lua chon nha thau). Truong hop
can thiét, thoi han danh gia hd so du thau, hd so dé xuét c6 thé kéo dai nhung
khong qua 20 ngay va phai bao dam tién d6 cung cap thude cho co so y té.

Piéu 23. Thwong thao hop dong va dé xuit tring thiu

1. Viéc thuong thao hop déng duoc tién hanh trude khi bén moi thau dé xuit
trang thau. Bén moi thau dé xuat tring thau theo timg phan trong ké hoach Iwa
chon nha thau di duoc phé duyét trén co s tuan thu cac quy dinh ctia Luéat Piu
thau va cac van ban hudng dan thi hanh vé quan ly chat luong thudc va quéan ly
gia thude.

Mbi thudc trong géi thau hodc theo timg nhém thude (1a mot phan cua goi
thau), nha thau c6 gia du thau sau sira 16i va hiéu chinh sai 1&ch, trir di gid tri giam
gia (néu c6) thap nhat d6i voi phuong phép gia thap nhat; c6 gia danh gia thap nhat
dbi v6i phuong phap gia danh gia; co diém tong hop cao nhit dbi véi phuong phap
két hop gitra ky thuat va gia duogc xép hang thtr nhat va dugc moi dén thuong
thao hop dong.

2. Pdi véi gb1 thau thudc generic; goi thau thude ¢d truyén, thude duoc liéu;
g6i thau duoc liéu va goi thau vi thude cb truyén: mdi thude trong mot nhoém (1a
mot phan cua gbi thau) chi duge dé xuit trang thau 01 thudc dat yéu cau vé ki
thuat, chat luong quy dinh trong H6 so moi thau, HO so yéu cau va cé gia du thau
sau stra 161 va hiéu chinh sai 1éch, trir di gia tri giam gia (néu c6) thap nhat ddi voi
phuong phéap gia thip nhét; co gia danh gia thap nhat d6i véi phuong phap gia
danh gia; c6 diém tong hop cao nhat dbi vdi phuong phap két hop giita ky thuat va
gia trong nhoém thude do.

3. Piéu kién duoc xem xét dé nghi trang thau thyc hién theo quy dinh tai Diéu 43
Luat PAu thau va miu HO so moi thau trong Phu luc 03 hodc Phu luc 04 ban hanh
kém theo Thong tu nay.
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Diéu 24. Bio cao két qua lra chon nha thiu

1. Bén moi thau c6 trach nhiém giri 01 bd hod so (ban chinh) bao cdo két qua
lya chon nha thau dén don vi dugc giao nhi€ém vu tham dinh két qua lya chon nha
thau, ho so gom co:

a) 01 ban chinh bdo cao danh gia ho so du thau, ho so dé xuat;

b) 01 bd hd so moi thau, hd so yéu ciu (ban sao) dd duoc thim dinh va phé
duyét theo quy dinh tai cac di€u 18, 19 va 20 Thong tu nay va cac quy dinh khac
cua phap luat vé dau thau.

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

a) 01 ban chinh B4o cdo tham dinh két qua lya chon nha thau;

b) 01 bo hd so trinh duyét két qua lya chon nha thau (ban chinh) cua bén
moi thau.

3. Quy trinh bao céo, tham dinh, phé duyét va cong khai két qua lua chon nha
thau thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP, cu thé:

a) Phuong thirc mét giai doan, mot tii hd so: thuc hién theo quy dinh tai Piéu 20
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

b) Phuong thirc mot giai doan, hai tai hd so: thuc hién theo quy dinh tai Diéu 31
Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 25. Tham dinh va trinh duyét két qua lwa chon nha thau

1. Thu trudng co s6 'y té ¢ trach nhiém thanh lap hoac giao nhi¢ém vy cho mdt
don vi t6 churc tham dinh két qua lya chon nha thau cung cap thuoc.

2. Nhiém vy ctia don vi to chirc thdm dinh:

a) Trong thoi han 20 ngay (v6i goi thiu quy md nho trong thoi han 10 ngay),
ké tir ngay nhan du céc tai li¢u c6 lién quan t6 chic kiém tra, ddnh gid qua trinh
lya chon nha thau quy dinh tai cac di€u 21, 22 va 23 Thong tu nay;

b) Lap bao cao tham dinh, trinh Tha trudng co s¢ y t& xem xét, phé duyét két
qué lya chon nha thau theo quy dinh tai Thong tu nay va cac quy dinh cua phap
luat vé dau thau.

Diéu 26. Phé duyét va thong bao két qua lra chon nha thiu

1. Thu trudéng co s& y té c6 trach nhiém phé duyét két qua lga chon nha thau
trong thoi han 10 ngay (véi goi thau quy mod nhd trong thoi gian to1 da 5 ngay lam
viéc), ké tr ngay nhan du ho so trinh duyét két qua lya chon nha thau cua don vi t6
chtrc tham dinh quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 25 Thong tu nay.

2. Khi két qua lya chon nha thau dugc phé duy¢t, bén moi thau co trach nhiém
thong bao bang van ban két qua lya chon nha thau cho cac nha thau theo cac quy
dinh cua phap luat vé dau thau.
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3. D6i v6i nha thau khong duoc lwa chon, trong thong béo bang vin ban két
qua lwa chon nha thau phai ghi rd 1y do nha thau khong trang thau.

Piéu 27. Gia thudc tring thiu

Gia trang thau cua timg thude khong dugc cao hon gia cua thude dé trong ké
hoach lya chon nha thau di duogc nguoi co tham quyén phé duyét va khong vuot
gia ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu lyc cta thubc do trir truong hop quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 35 Thong tu nay.

Diéu 28. Sir dung thudc da tring thiu, ky két hop dong

1. Co s y té va nha thau trang thau co trach nhiém thyc hién hop déng cung
cap thubc theo dung cac quy dinh ciia phap luat c6 lién quan vé hop dong kinh té.

2. Co s6'y té khong dugc mua vuot sé luong thude cia mot nhém thude trong
két qua lua chon nha thau néu chua mua hét sb luong thube trong cac nhom thude
khac cta cing hoat chat da tring thau theo cac hop dong da ky.

3. Cac truong hop sau day dugc phép mua vuot nhung sé lugng khong dugc
vuot qua 20% so v6i sb lugng ciia nhom thude d6 trong hop dong da ky va khong
phai trinh duyé¢t ké hoach lya chon nha thau bd sung:

a) Pa st dung hét sd lugng thude cua cac nhoém khac va chi con sd lugng
thube trong goi thau thudc biét duge géc hodc tuong duong diéu tri;

b) Cac nhom thude khac cia cung hoat chat di tring thau nhung budc phai
dimg cung tng, hét han sé ding ky (nhung chua dugc cap lai) hodc thude bi dinh
chi luu hanh, thudc bi rat ra khéi danh muc thudce c¢6 ching minh twong duong sinh
hoc sau khi da tring thau;

¢) Nha thau chua cung cap hét sé lugng thude cia mdt nhom thude trong hop
ddng da ky nhung khong c6 kha ning cung cip tiép vi cac 1y do bat kha khang,
trong trudng hop ndy phai c6 thong bao bang van ban kém theo tai liéu chirng minh.

Chuwong 111
QUY PINH VE MUA THUOC TAP TRUNG VA PAM PHAN GIA

Piéu 29. Quy dinh chung vé mua thudc tip trung

1. Pon vi mua thudc tap trung c6 trach nhiém tong hop nhu ciu sir dung thudc,
1ap va trinh phé duyét ké hoach luya chon nha thau, t6 chirc Iya chon nha thau, hoan
thién va ky két hop dong hoic thoa thuan khung véi cac nha thau duoc lwa chon,
cong bd két qua Iya chon nha thau va thoa thuan khung trén Céng Thong tin dién
tir cia BO Y té va Trang Thong tin dién tir cia S& Y té dé cac co so y té 1am cin ctr
hoan thi¢n, ky hop déng véi cac nha thau duoc lua chon.
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2. Pon vi mua thudc tap trung chiu trach nhiém gidm sat qua trinh thuc hién
thoa thuan khung, hop déng véi cac nha thau duoc lya chon. Chirc nang nhiém vu,
quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Pon vi mua thude tap trung cap qudc gia do Bo
truong BO Y té quyét dinh; Chuc nang nhi¢m vy, quy ché t6 chirc va hoat dong cua
Pon vi mua thude tap trung cp dia phuong do Chu tich Uy ban nhéan dan cip tinh
quyét dinh.

3. Cac quy dinh chung vé mua thudc tap trung cap qudc gia, cip dia phuong:

a) Hinh thuc lya chon nha thau: dau thau rong rai trong nudc;

b) Phuong thirc lya chon nha thiu: mot giai doan hai tai hd so;

¢) Panh gia ho so dy thau: st dung phuong phap két hop giita ki thuat va gia
dbi voi timg thude (1a mot phan cua goi thau);

d) Cach thirc thuc hién: viéc mua thude tap trung duogc thuc hién theo cach
thirc ky thoa thuan khung, trir cac truong hop sau day duoc ap dung theo céach thic
ky hop dong tryc tiép:

- Mua thude, vic xin phuc vu cong tac tiém chung mé rong thudc cac chuong
trinh, dy an sir dung vén ngan sach nha nudc theo quyét dinh ctia Bo truong BO Y té,
ctia Cha tich Uy ban nhan dén cap tinh;

- Mua thudc thudc céc chuong trinh, dy 4n st dung von ODA, nguén vién tro,
tai trg cia cac td chic, ca nhan trong va ngoai nudc thudc ngudn ngan sach nha
nudc ma nha tai tro ¢d yéu cu 4p dung theo cach thirc ky hop dong truc tiép;

4. B0 truong BO Y té quyét dinh don vi thuoc Bd Y té chiu trach nhiém tb
chtrc tham dinh ké hoach lua chon nha thau cung cap thudc tap trung cip qudc gia
va ké hoach dam phan gia thude.

5. S0 Y té chiu trach nhiém t6 chitc thdm dinh ké hoach lua chon nha thau
cung cap thudc tap trung cip dia phuong.

6. Viéc tham dinh ké hoach lua chon nha thau cung cép thube tap trung thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 37 Luat ddu thau.

Piéu 30. Quy dinh chung vé dam phan gia

1. Thanh phan Hoi dong dam phan gia thudc bao gom:

a) Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi dong dam phan gia thubc do BO trudng
BO Y té quyét dinh;

b) Thanh vién Hoi déng la dai dién céc co quan lién quan thudéc Bo Y té, BO
Tai chinh, Bao hiém x4 hoi Viét Nam va mot s6 chuyén gia doc 1ap thudc cac linh
vuc lién quan do B9 trudng Bo Y té quyét dinh.
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2. Hoi dong dam phan gia thudc c6 trach nhiém:

a) Xay dung ké hoach dam phan gié, phuong an dam phén gia, gui dqn vi dugc
B0 trudng BC) Y t€ giao nhi¢m vu tham dinh va trinh B truong BO Y t€ xem xét,
phé duyé¢t ké hoach dam phan gij;

b) T6 chire thyc hién dam phéan gia thude theo ké hoach da dugc phé duyét;

3. Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia c6 trach nhiém:

a) Tham gia tat ca cac khau cua qua trinh dam phan gia thudc;

b) Cong khai két qua dam phén gid va thdéa thuan khung.

4. Hoi dong Tu van quéc gia vé d4u thau thude 6 trach nhiém tu van cho B0 truong
B0 Y té trong tit ca cac khau ctia qua trinh dam phan gia thude khi c6 yéu cau.

5. Hoi dong dam phan gia thudc 1am viéc theo ché ¢6 Thu trudng. Chu tich
Ho1 déng quyét dinh va chiu trach nhiém trén co s6' y kién cua cac thanh vién Hoi
dé)ng. Thanh vién Ho1 dé)ng lam viéc theo ché d6 kiém nhiém, ca nhan tham gia
Hoi dong Tu van qubc gia vé dau thau thudc thi khong tham gia Hoi dong dam
phan gia. Kinh phi hoat dong cua Hoi dong dam phan gia do ngan sach nha nudc
bao dam theo quy dinh cta phap luat.

6. Bo truong Bo Y té quy dinh cu thé nhiém vy, quyén han, quy ché t6 chirc va
co ché hoat dong ctia Hoi dong dam phan gia thudc.

Piéu 31. Trach nhiém céc bén lién quan va hiéu luc théa thuin khung

1.Cosoy té ¢6 nhu cau mua thudc thudc Danh muc thude dau thau tap trung,
Danh muc thudc dam phan gia phai can cr vao két qua lya chon nha thau, két qua
dam phan gia va ndi dung thoa thuan khung dé hoan thién va ky két hop dong véi
nha thau di duogc lya chon thong qua mua sam tap trung, ddm phan gia theo
nguyén tic don gia ky két hop dong khong duge vuot gid trong thoa thuin khung
da dugc cong b.

2. Pon vi dau mdi quy dinh tai Khoan 1 Piéu 32 Théng tu nay cé trach nhiém
téng hop, tham dinh nhu ciu vé danh muc va sé lugng thude cia timg co sd y té
thudc pham vi quan 1y va diéu tiét viéc thuc hién ké hoach dé bao dam sir dung t6i
thiéu 80% s6 luong thude da bao céo vé Pon vi mua thude tap trung (trir thude cap
ctru, thude chdéng doc va thude hiém).

3. Nha thau duoc Iwa chon thong qua mua thube tap trung va dam phan gia co
trach nhiém cung cap thudc theo sb lugng va tién do ghi trong hop dong di ky voi
timg co so y té. Trong qua trinh thuc hién hop dong, co so 'y té va nha thau co thé
thuong thao, diéu chinh sb luong tang hoac glam so v6i s6 luong trong hop dong
da ky trén co sé cac quy dinh trong hd so mdi thau do Pon vi mua thube tap trung
phat hanh. Pon vi mua thudc tap trung cé trach nhiém phdi hop véi cac don vi dau
mdi va cac nha thau tring thau diéu tiét thyc hién ké hoach dé bao dam cung tng
du thude cho co so y té.
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4. Co sO y té phai tuan thu cac quy dinh tai Diéu 28 Thong tu nay trong viéc sir
dung thubc di trang thau va ky hop dong théng qua mua sdm tap trung va dam
phan gia.

a) Truong hop nhu cau str dung thude cua co 8o y té vugt 20% sd luong thude
dugc phan bd trong thoa thuan khung thi phai bao cao don vi mua thudc tap trung
dé tong hop va diéu tiét s6 luong thude gitta cac co s6' y té thudc pham vi cung cip
tai dia phuong;

b) Truong hop nhu cau st dung thudc ciia dia phuong, clia cic co sd y té cua
trung wong (trlr cac co sO y té tham gia ddu thau thube tap trung véi dia phuong)
vugt 20% sb luong thude duge phan bd trong thoa thuan khung thi phai bao céo
don vi mua thudc tap trung cip quéc gia dé téng hop va diéu tiét sb luong thude
gilta cac dia phuong, cac co s0'y té cua trung uong nhung bao dam khong vuot
qua 20% sd luong trong ké hoach lya chon nha thau tap trung cap qudc gia hodc ké
hoach dam phan gid da duoc phé duyét.

5. Thoi han st dung két qua mua thudc tap trung (cip quéc gia, cép dia
phu’O’ng) va dam phan gia dugc quy dmh trong ké hoach Iwa chon nha thau dugc
cap c6 thdm quyén phé duyét nhung t6i da khong qua 36 thang, ké tir ngay két qua
mua thudc tap trung, két qua dam phan gia va thoa thuan khung c6 hiéu lyc.

Diéu 32. T6 chirc mua thudc tip trung cip quoc gia

1. Xay dung, tong hop nhu cau sir dung thudc: trén co s ké hoach sir dung
thudc da xay dung theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 DPiéu 3 Thong tu nay, co
s& y té 1ap van ban dang ky mua thudc tap trung gui co quan quan 1y cap trén theo
quy trinh sau:

a) Cac co s& y té thudc Bo Y té quan Iy tong hop nhu cau chi tiét den timg thudc,
tung nhom va tién do cung cap guri vé Pon vi mua thude tap trung cap quoc gia;

b) Céc co s¢ y té do cac B, nganh quan 1y (trir cac co sé y té tham gia d4u
thau thudc tap trung véi dia phuong): co quan quan 1y y té cua BY, co quan ngang
B9, co quan thudc Chinh phu tong hop nhu cau chi tiét dén timg thudc, timg nhém
va tién do cung cép cua ting co so y té giri vé Pon vi mua thudc tap trung cip
quéc gia;

c¢) CaccosOy té do dia phuong quan ly (bao gdm ca cac co so y té ciia Trung
uong tham gia dau thau thude tap trung tai dia phuong theo quy dinh tai Khoan 3
Dleu 3 Thong tu nay): don vi mua thudc tap trung cap dia phuong téng hop nhu
cau chi tiét dén timg thudc, timg nhom va tlen d6 cung cip cia timg co sO y té
thudc dia phuong quan 1y, bao cao S& Y té gui ké hoach sur dung thudc cua dia
phuong vé Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia;

d) Danh muc, sb luong thudc phai gtri vé& Pon vi mua thude tap trung cap quéc
gia trudc ngay 15 thang 8 hang nam hogc theo thoi gian cy the do Pon vi mua
thudc tap trung cap qudc gia thong bao trong truong hop dot xuat;



CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016 23

d) Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia c6 trach nhiém:

- Tong hop nhu ciu vé sé lugng, tién d6 cung cap cua timg thude dé xdy dung
ké hoach lya chon nha thau;

- Xay dung va dé xuat trong ké hoach lya chon nha thau ty 18 phan tram (%)
ty chon mua thém nhung ti da khong qua 30% va phai duge quy dinh ty 1& cu
thé trong hd so moi thau dbi voi timg thube. Trudng hop ndy, Pon vi mua thudc
tap trung cip qudc gia co trach nhiém thong bao cong khai va dwa vao thoa thuan
khung dé cac co so y té biét, thuc hién. Cac co sd y té co thé mua thém néu sir
dung hét s6 luong thubc da dang ky nhung khéng duoc vuot qua ty 16 phan trim (%)
tuy chon mua thém da quy dinh trong ké hoach lya chon nha thau.

2. Lap, tham dinh va phé duyét ké hoach lya chon nha thiu:

a) Lap ké hoach lya chon nha thau:

Pon vi mua thude tap trung cip qudc gia cin ctr két qua tong hop nhu cau vé
danh muc, s6 luong thuéc dé phan chia goi thau va xay dung ké hoach Iwa chon
nha thau theo nguyén tic:

- Mbi thudc thudc Danh muc mua thude tip trung cap qudc gia 13 mot goi thau
hoac mot ph?m cua goi thau, trudong hop thudc ¢6 nhu cau su dung 16n, mot nha
thau khong c6 kha ning cung cap dugc ca goi thau thi duoc phép chia ra cac goi
thau khéac nhau theo khu vuc hodc theo vung kinh té x4 hoi;

Vi du: Thudc A thuéc Danh myc mua thube tap trung cip qubc gia, tong nhu
cau sir dung 1 100 triéu vién/nam nhung khong c6 nha thau nao c6 kha ning cung
cap di 100 triéu vién/nam thi c6 thé chia s6 lugng thudc A ra thanh cac géi thau:

+ Chia thanh 03 g6i thau cung cap cho 03 mién: gbi 1 cho cac co so y té khu
vuc phia Bic: 40 triéu vién; goi 2 cho cac co s¢ y té khu vuc mién Trung: 20 triéu
vién; goi 3 cho cac cosdy té khu vuc mién Nam: 40 triéu vién;

+ Hodc c6 thé chia thanh cac goi thau theo 6 ving kinh té xd hoi: Ddng bang
song Hong; Trung du va mién nai phia Bic; Bic Trung bd va duyén hai mién
Trung; Tay Nguyén; Dong Nam Bo; Pong bing song Ctru Long.

- Pon vi mua thudc tip trung cap qudc gia chiu trach nhiém vé viéc phan chia
g6i thau. Viéc phan chia nhom thube trong cac goi thau, ndi dung ctia ké hoach lwa
chon nha thau thyc hién theo quy dinh tai Dicu 5, Diéu 6 Thong tu nay.

b) Tham dinh ké hoach lwa chon nha thau:

- Pon vi mua thudc tip trung cip qudc gia giri hd so trinh duyét ké hoach lua
chon nha thau cung cép thudc dén don vi duoc Bo truong BO Y té chi dinh thaim
dinh K& hoach lya chon nha thau;
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- Pon vi thdm dinh co trach nhiém tham dinh vé danh muc, s luong cac goi
thau, don gia ké hoach va s luong thudc; ké hoach lya chon nha thau cung cap
thudc tap trung, xin ¥ kién tu van ctia Hoi ddng tu van qubc gia vé dau thau thudc
(truong hop can thiét) trude khi trinh B trudng Bo Y té xem xét, phé duyét ké
hoach lya chon nha thau.

c) Phé duyét ké hoach lya chon nha thau: Bo truéng BO Y té xem xét, phé
duyét ké hoach lua chon nha thau theo dé nghi cua don vi thim dinh Ké hoach lwa
chon nha thau.

3. Chuén bj lya chon nha thau:

Can cﬁ:,ké hoach lua ghon I)hé thau da duoc B@ truong Bgf) Y gé phé duxét, Pon
vi mua thudc tap trung cap quoc gia xay dung ho so moi thau, to chure tham dinh
va phé duyét ho so moi thau theo quy dinh tai cac diu 18, 19, va 20 Thong tu nay.

4. T chtc lya chon nha thau:

_ Pon vi mua thude tap trung cé}p quéc gia c6 trach nhi¢m t6 chirc Iya chon nha
thau, to chirc danh gia ho so dy thau, thuong thao hgp dong hoac thoa thuén khung
Vé‘l‘ deé xuat trang thau, bao cao két qua lya chon nha thau theo cac quy dinh tai cac
dicu 21, 22, 23, va 24 Thong tu nay.

5. Tham dinh, phé duyét va cong khai két qua lwa chon nha thau:

a) Can ctr két qua danh gia hd so du thau va thuong thao hop dong hodc thoa
thuan khung véi cac nha thau, Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia t6 chuc
tham dinh va phé duyét két qua lya chon nha thau Trong truong hop can thiét thi
phai xin y kién tu van cua Hoi dong tu van qudc gia vé dau thau thube trude khi
phé duyét két qua Iya chon nha thau;

b) Bon vi mua thudc tap trung cap quéc gia c6 trach nhiém thong bao va cong
khai két qua luya chon nha thau theo quy dinh ctia Luat Dau thau.

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

a) Pon vi mua thudc tap trung cip quéc gia co trach nhiém hoan thién, ky két
hop dong hodc thoa thudn khung véi cac nha thau trang thau theo quy dinh cua
Luat Pau théu; cong khai, thoa thuan kh}mg trén Céng Th@ng tindiéntr BOY gé va
thong bao bang van ban dén cac co so'y t€ thudc BO Y t€, y t€ cdc nganh va S¢'Y t€ cac
dia phuong;

b) Don vi QQu mdi tong hop va dé xuat nhu c,ﬁu sir dung thude theo quy dinh
tai Khoan 1 Di€u nay co trach nhi¢ém thong bao két qua lya chon nha thau va thoa
thuan khung dén cac co s¢ y té€ y t€ thudc pham vi cung cap cua thoa thuan khung.

7. Hoan thi¢n, k}’l két hop dong cung cap thude:

Pon vi mua sim tap trung (trong truong hop ap dung cach thirc ky hop dong
tryc tiép); cac co 80’y té can cr vao két qua lwa chon nha thau cung cap thudc, thoa
thuén khung, nhu cau va ké hoach st dung thudc clia co so'y té da dang ky voi don
vi ddu mdi dé hoan thién, ky két hop ddéng voi nha thau theo nguyén tic:
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a) Phu hop véi cac diéu kién cung cap trong pham vi thoa thuan khung;

b) Gia timg thudc trong hop dong khong dugc vuot gia trang thau do Pon vi
mua thudc tap trung cap qudc gia di cong bd.

8. Thanh toan, quyét toan hop doéng cung cip thudc: Pon vi mua sim tap trung
(trong trudng hop 4p dung cach thire ky hop dong truc tiép); cac co sd y té ¢o trach
nhiém thanh toan, quyét toan véi nha cung cip theo dung cac quy dinh hién hanh
ctia phap luat va cac diéu khoan trong hop dong da ky.

9. Giam sat, diéu tiét qua trinh thuc hién thoa thuan khung:

Pon vi mua thudc tip trung cip qudc gia va cac don vi dau mdi tong hop ké
hoach sur dung thude co trach nhiém giam sat, diéu tiét viée cung ung thudc tai cac
cosdy té thuc hién thoa thuan khung theo ké hoach d3 duoc phé duyét, cu thé:

a) Cac co s0'y té thudc BO Y té va cac don vi dau mdi téng hop ké hoach su
dung thudc dinh ky (theo quy, nam) hodc dot xuit bao c4do Pon vi mua thudc tap
trung cap quéc gia vé s luong thudc da mua va sb luong ké hoach chua thuc hién
dé cap nhat trén Céng Thong tin dién tir Bo Y té;

b) Céc co so y té thudc dia phuong, cac co sd y té cua trung wong tham gia dau
thau thudc tai dia phuong dinh ky (theo quy, nim) hoic dot xuat bao cao SO Y té
vé s6 luong thude da dugce cung cap va sd lugng ké hoach chua thuc hién dé tong
hop guri vé Pon vi mua thude tap trung cap qudc gia cap nhat trén Cong Thong tin
dién tr BO Y té.

Picu 33. T6 chirc mua thudc tip trung cap dia phuwong

1. Xay dung, tong hop nhu cau str dung thude:

a) Can ctt danh myc thudc dau thiu tap trung cap dia phuong, cic co sd y té
trye thudc tinh, thanh phd truc thude Trung wong (bao gdm ca cac co sd y té cla
trung uong trén dia ban tham gia mua thudc tap trung tai dja phuong) xdy dung
nhu cdu sir dung thudc theo quy dinh tai Diéu 3 Théng tu ndy va gii vé Pon vi
mua thudc tap trung cap dia phuong;

b) Danh muc, sé luong thudc giri vé Pon vi mua thudc tip trung cp dia
phuong trudc ngay 15 thang 8 hang nam hodc theo thoi gian cu thé do Pon vi mua
thudc tap trung cap dija phuong thong bao trong truong hop dot xudt;

¢) Pon vi mua thudc tap trung cip dia phuong tong hop nhu cau vé danh muc,
s6 lugng thude clia cac co so y té tham gia mua thudc tap trung tai dia phuong béo
c40 S&' Y té tham dinh, trinh Chu tich Uy ban nhan dan tinh phé duyét ké hoach lwa
chon nha thau cung cip thudc tap trung tai dia phuong.
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2. Lap, tham dinh va phé duyét ké hoach lya chon nha thiu:

a) Lap ké hoach lya chon nha thau:

- Pon vi mua thudc tap trung cdp dia phuong can cir két qua tong hop nhu
cau vé sb lugng, danh muc thudc da phan chia theo cdc nhém dé phan chia goi
thau va xay dung ké hoach lya chon nha thau theo nguyén tic mdi thudc theo
timg nhom 1a mot phan ciia goi thau, viéc phan chia nhom thube trong cac goi
thau, ndi dung cua ké hoach lya chon nha thau thyc hién theo quy dinh tai biéu 5,
Diéu 6 Thong tu nay.

- Xay dung va dé xuat trong ké hoach lya chon nha thau ty 18 phan trim (%)
tiy chon mua thém nhung tdi da khong qua 30% va phai dugc quy dinh ty 1& cu
thé trong hd so moi thau dbi véi timg thube. Truong hop nay, Pon vi mua thude
tap trung cap dia phuong co trach nhiém thong bao cong khai va dua vao thoa
thuan khung dé cac co so y té biét, thyc hién. Cac co so y té c¢6 thé mua thém néu
str dung hét s6 luong thude da dang ky nhung khong duoc vuot qua ty 18 phan tram (%)
tuy chon mua thém da quy dinh trong ké hoach lya chon nha thau.

b) S6 Y té to chirc tham dinh ké hoach lua chon nha thau, trinh Chu tich Uy ban
nhan dan tinh xem xét, phé duyét ké hoach;

c¢) Phé duy¢t ké hoach lya chon nha thau: Chu tich ﬁy ban nhan dan tinh xem
xét, phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung cip thudc tap trung tai dia phuong
theo dé nghi clia S&' Y té.

3. Chuan b lya chon nha thau:

Cian cr ké hoach lya chon nha thau di duoc phé duyét, Pon vi mua thube tap
trung cap dia phuong x4y dung H6 so moi thau, bao cdo S& Y té to chirc tham dinh
va phé duyét HO so moi thau theo quy dinh tai cac diéu 18, 19 va 20 Thong tu nay.

4. T6 chirc lya chon nha thau:

Pon vi mua thudc tap trung cdp dia phuong té chirc lya chon nha thau, danh
gia ho so du thau, thuong thao hop dong, dé xuat trang thau theo quy dinh tai cac
diéu 21, 22, 23, va 24 Thong tu nay.

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

a) Pon vi mua thudc tap trung cip dia phuong lap bao céo, trinh S& Y té to
chtrc tham dinh, phé duyét két qua lwa chon nha thau cung cip thudc tap trung tai
dia phuong;

b) S& Y té c6 trach nhiém thdm dinh va phé duyét két qua lua chon nha thau
cung cap thudc tap trung tai dja phuong;

¢) Pon vi mua thudc tap trung cap dia phuong ¢ trach nhiém thong bao va
cong khai két qua lya chon nha thau theo quy dinh ctia Luat Pau thau.
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6. Hoan thién, ky két thoa thuan khung:

a) Can ctr két qua lya chon nha thau da duoc phé duy¢t, Pon vi mua thube tap
trung cap dia phuong c6 trach nhiém hoan thién, ky két théa thuan khung vai cac
nha thiu trang thau theo quy dinh ctia Ludt Dau thau;

b) Pon vi mua thudc tap trung cip dia phuong coéng khai théa thuan khung da
ky theo quy dinh ctia Luat PBau thau trén Cong Thong tin dién tir Uy ban nhan dan
tinh, Trang Thong tin di¢n tir S& Y t€ va thong bao dén cac co s¢ y té thudc pham
vi cung cap cua thoa thuan khung.

7. Hoan thién, ky két hop dong cung cap thudc: thyc hién theo quy dinh tai
khoan 7 Piéu 32 Thong tu nay.

8. Thanh toan, quyét toan hop dong cung cap thudc: thuc hién theo quy dinh
tai Khoan 8 Diéu 32 Thong tu nay.

9. Giam sat, diéu tiét qua trinh thuc hién théa thuan khung:

a) Pon vi mua thubc tap trung cap dia phuong chiu trach nhiém giam sat, diéu
ti€t qua trinh thyuc hi¢n théa thuan khung, hop dong cung cap thude cua cac co so
y té voi cac nha thau duogc lua chon; dinh ky tong hop, cdp nhat s6 luong thude da
cung cap va so lugng ké hoach chua thyc hién trén Cong Thong tin dién tir Uy ban
nhan dan tinh, Trang Thong tin di¢n tor S6 Y té;

b) Céc co sé y té bao cao dinh ky (theo quy, nim) hodc béo cdo dot xuat sb
lugng thuée da duoc cung cap va so lugng ké hoach chua thyc hién cho Pon vi
mua thudc tap trung cap dia phuong dé thuc hi¢n viéc giam sat va cap nhat trén
Cong Thong tin di¢n tir Uy ban nhan dan tinh va Trang Thong tin dién tir S6 Y t€.

Diéu 34. T6 chirc dam phan gia thude

1. Tong hop nhu cau sir dung thudce:

Viéc tong hop, tham dinh, giri nhu cau s dung thude trong danh muc thudc
dam phan gia thue hién nhu d6i véi thude thudc danh muc thude du thau tap trung
cap qudc gia quy dinh tai Khoan 1 Diéu 32 Thong tu nay.

2. Xay dung ké hoach dam phan gia thudc:

Pon vi mua thudc tip trung cip qudc gia co trach nhiém xiy dung ké hoach
dam phan gia, gui don vi dugc Bo truong BO Y té€ giao nhiém vu tham dinh ké
hoach dam phén gié, ndi dung ké hoach dam phén gié bao gom:

a) Nhu cu vé danh muc, s lugng thudc sé thuc hién dam phan gia;

b) Yéu cau vé tiéu chuén chét lugng, bao bi, dong goi, bao quan, dia diém va
thoi gian giao hang, du kién mirc gia to61 da gan vai so lugng va cac dieu kién mua
cu thé cua tirng thudc thuc hién dam phén gia;

¢) Danh sach cac nha thiu bao gdm nha san xuét va nha cung cap co sb ding
ky cac thudc thudc danh muc dam phén gia va kha ning cung cap;
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d) Du kién phuong an dam phan gia, thoi gian dam phan gia cu thé dbi véi
tung nha thau tham gia qué trinh dam phan;

d) Cac thong tin vé gia ca, cac tiéu chi kinh té k¥ thuat cu thé dy kién ap dung
trong qua trinh dam phan gia thuéc yéu cau nha thau cung cap trong ho so chao
gia, nhu:

- Gia ban cho céac co s& kham bénh, chita bénh tai nudc san xuit va tai céc
nudc ASEAN do nha thau cung cap;

- Gia ban cho céac co s& kham bénh, chita bénh cua céac thude tuong duong vé
ti€u chuan chat luong va hi€u qua diéu tri tai thi truong Viét Nam;

- Cam két cta nha thau vé sd luong, chat lugng ngudn hang va tién d6 cung
cap néu trung thau;

- Cac dir li¢u phan tich vé kinh té duoc cua thube méi bd sung vao danh muc
dam phan gia, bao gom: chi phi - hi€u qua, chi phi - loi ich va chi phi - cong dung
do nha thau cung cap.

3. Phé duyét ké hoach dam phan gia: Bo truong Bo Y té xem xét, phé duyét ké
hoach dam phan gi4 trén co s& bao cdo cua don vi tham dinh. Truong hop can
thiét, Bo truong Bo Y té€ lay y kién tu van cua HO1 dong tu van quoc gia vé dau
thau thudc trude khi phé duyét.

4. T6 chtrc ddm phan gia thude:

a) Can clr ké hoach dam phan da duoc Bo truong Bo Y té phé duyét, Pon vi
mua thuoc tap trung cap qudc gia c6 trach nhiém giap Hoi dong dam phan gia
thudc t6 chire thuc hién ké hoach dam phan gia, cu thé:

- Lap ho so yéu cau: ndi dung hd so yéu ciu bao gom day du cac noi dung vé
loai thudc can dam phan; chi dan viéc chuén bi va ndp ho so dé xuat; tiéu chuan vé
nang luc, kinh nghiém cta nha thau; tiéu chuan danh gia vé ky thuat va tai chinh.
Ho so yéu cau phai dugc tham dinh va phé duyét theo quy dinh tai cac diéu 18, 19,
va 20 Thong tu nay;

- Giri thong bao moi dam phan dén céc nha thau cung cip thudc (bao gébm nha
san xuat, nha cung cap) kem theo hd so yéu cau dam phan gia thuoc, trong d6 néu
r0 dia di€m, thoi gian, cac thong tin li€én quan dén loai thuoc can dam phén vé gia
néu tai Piém b Khoan 2 cua Diéu nay;

- Tiép nhan ho so dé xuit cua cac nha thiu tham gia dam phan gia thudc: nha
thau ndp ho so dé xuat cho Bon vi mua thude tap trung cap quoc gia bang cach giri
truc tiép hodic gui qua dudng buu dién. Moi nha thau chi duge nop mot ho so dé
xuat; cac ho so dé xuat nay s€ khong dugc mo cong khai. Pon vi mua thudc tap
trung cap quoc gia chiu trach nhi¢m bao mat cac thong tin trong ho so dé xuat cua
tung nha thau;
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- Panh gia hd so dé xuat: Hoi déng dam phan gia thudc t6 chirc danh gia ho so
dé xuit k¥ thuat theo cac tiéu chi da quy dinh trong hd so yéu cau. Nha thau dugc
danh gia dap tng yéu cau khi c6 hd so dé xuat hop 1&; dap img yéu cau vé ning
luc, kinh nghi¢ém; dat diém ky thuat theo quy dinh cua ho so yéu cau; Hoi déng
dam phan gia thudc danh gia dé xuét tai chinh va 1ap Danh sach xép hang nha thau.

b) Hoi ddng dam phan gia thudc tién hanh dam phan véi timg nha cung cip.
Tuy timg truong hop cu thé, Hoi dong dam phan gia thube quyét dinh lya chon
hinh thirc dam phén truc tiép hodc théng qua vin ban va chi dam phéan véi cac nha
thau nam trong danh sach da xép hang dé xac dinh nha thau dép tng yéu cau vé
chét luong, sé lugng, diéu kién bao quan, giao hang, cac yéu cau khac lién quan
dén k¥ thuat, chét lugng va xéc dinh gia chao ctia nha thau.

Hoi ddng dam phan gia thudc xem xét, quyét dinh viéc moi nha san xuét cing
tién hanh dam phan.

¢) Gia tring thau thong qua dam phan gia duoc Hoi dong dam phan va nha
cung cap thdng nhat trén co s gia trong ké hoach dam phan da dugc cip c6 thim
quyén phé duyét, truong hop can thiét co thé tham khao cac thong tin sau day:

- Gia da ban cho cac co sO'y té cua thube d6 tai nude san xuét hodc tai mot sb
nuéc ASEAN do nha thau cung cap;

- Gi4 d3 ban cho mot s6 co so y té, co s kinh doanh thudc hodc gia trang thau
dang thyc hién tai Viét Nam.

d) Truong hop thudc c6 tir 02 nha cung cap trd 1én tham gia dam phan gia, Hoi
ddéng dam phan can ctr két qua sau khi dam phan, dé nghi cac nha thau chao lai gia
bang vin ban; trong van ban dé nghi chao lai gia phai néu rd thoi gian, dja diém,
tiép nhan hd so chao lai gia, thoi diém mé cac hd so chao lai gia dong thoi moi cac
nha thau cung cép thudc tham du 18 mé hd so chao lai gia. Khi chao lai gia, nha
thau khong dugc chao gia cao hon gia di dam phan trude d6. Nha thau co gia chao
lai thdp nhat, khong vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai dugc Hoi dong dam
phan gia thuéc xem xét, d& nghi cong nhén tring thau.

5. Tham dinh, phé duyét két qua dam phéan gia: Pon vi mua thudc tip trung
cap qudc gia co trach nhiém tong hop két qua dam phan gid, giii co quan thudc Bo
Y té duoc giao nhi¢m vy tham dinh. B0 truéong BO Y té xem xét, phé duyét két qua
dam phan gia trén co s béo cao ctia don vi thim dinh.

6. Cong khai két qua dam phan gia: Pon vi mua thudc tip trung cip quéc gia
c6 trach nhiém cong khai két qua lua chon nha thau thong qua dam phan gia theo
quy dinh cua phap luat.
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7. Hoan thién, ky két thoa thuan khung va ky hop déng mua thudc:

a) Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia co trach nhiém hoan thién, ky két
thoa thuan khung véi cac nha thau trung thau, cong khai két qua lya chon nha thau
va thoa thuan khung trén Cong Thong tin dién tir BO Y té va thong bao dén cac
don vi dau méi tong hop nhu cau;

b) Cac co sd y té can ctr vao két qua dam phan gia va thoa thuan khung, nhu
cau st dung va ké hoach sir dung thudc ctia don vi dé ky két hop dong véi nha thau
theo nguyén tic gia thudc trong hop déng khong dugce vuot gia thude tring thau
thong qua dam phan gi4 va thoéa thuan khung da duoc Pon vi mua thudc tap trung
cap qudc gia cong bd.

8. Thanh toan, quyét toan hop dong cung cip: Cac co sd y té c6 trach nhiém
thanh toan, quyét toan véi nha cung cp theo ding cac quy dinh cta phap luat va
cac diéu khoan trong hop dong da ky.

9. Pon vi mua thudc tap trung cip qudc gia cé trach nhiém giam sat, diéu tiét
viéc cung cap céac thude da duoc lya chon thong qua dam phan gia nhu quy dinh
dbi voi thude dau thau tap trung. SO luong thude da cung cdp va s lugng thudc
trong ké hoach chua thyc hién phai duoc dinh ky cap nhat trén Cong Thong tin
dién tr BO Y té.

) Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 35. Xir Iy tinh hudng trong qua trinh lwa chon nha thau

1. Trudng hop gia du thau sau stra 18i, hiéu chinh sai 1&ch, trir di gia tri giam
gia (n€u cd) cua tat ca cac nha thau dap ung yéu cau vé k¥ thudt va nadm trong danh
sach x&ép hang déu vuot gia cua phan trong goi thau da duy¢t thi xem xét xur ly theo
mot trong cac cach sau day:

a) Truong hop gia thude trong ké hoach lua chon nha thiu duoc phé duyét
duoc xéac dinh 1a hop 1y thi bén moi thau yéu cau nha thau chao lai gid theo quy
dinh tai Khoan 8 DPiéu 117 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

b) Truong hop gia thude trong ké hoach lwa chon nha thau chwa hop 1y thi bén
moi thau phai c6 van ban bao céo, giai trinh va dé xuat di€u chinh gia géi thau dé
nguoi c6 tham quyén xem xét, quyét dinh;

¢) Trudong hop can thiét phai bao dam du thue dé dap vmg nhu cau kham bénh,
chira bénh cia co sd y t€, Thu truong co sé y t€ duoc xem xét, quyét dinh lya chon
thudc trung thau theo nguyén tac xét theo thir ty x€p hang nha thau khi dap ung du
cac di€u kién sau day:
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- Gia thubc xét duyét trang thau khong vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai
con hi¢u lyc cua thude do;

- Tong gia tri thuc dé nghi trang thau cia cac phan c6 nha thau du thau khong
vuot tong gia tri cac phan d6 trong ké hoach luya chon nha thau da duoc cip co
thAm quyén phé duyét.

2. Truong hop g6i thau thube ¢ nhiéu phan riéng biét ma thoi gian danh gia
ho so du thau co6 thé anh huong téi tién dd cung cap thudc cia co s¢ y té thi Thu
trudng co s& y t€ duoc xem xét, phé duyét két qua lua chon nha thau cho mgt hoac
nhiéu phan thanh céc dot khac nhau dé bao dam tién dg cung cap thudc.

3. Khi géi thau co cac thudc khong c6 nha thau du thau hodc khéng c6 nha
thau trang thau hodc khong xur ly dugc theo quy dinh tai Khoan 1 DBiéu nay, Thu
trudng co s¢ y t€ hodc bén moi thau thyc hién hiy thau cac thude do va trinh cap
c6 tham quyén phé duyét di€u chinh ké hoach Iya chon nha thau, theo dé tach cac
thudc khong c¢6 nha thau du thau hodc khong cé nha thau tring thau thanh goi thau
khac dé t6 chuc lya chon nha thau. Quy trinh Iya chon nha thau doéi vo1 cac phan
c6 nha thau tham gia va dugc danh gia dap ung yéu cau vé ky thuat van thuc hién
theo ké hoach da dugc phé duyét.

4. Truong hop thudc du thau co thay doi trong qué trinh lya chon nha thau
hodc cung g thudc trang thau nhung thudc thay thé chua dugc chao trong ho so
du thau, chu dau tu dugc xem xét dé€ nha thau thay thé thudc, cu thé:

a) Thay d6i lién quan dén tén thudc, tén nha may san xuét trong qua trinh luu
hanh nhung s6 dang ky hodc gidy phép nhap khau khong thay doq;

b) Thay ddi s6 ding ky do thuc hién thu tuc ding ky lai hodc duoc cip gidy
phép nhap khau méi nhung cac thong tin khac khong thay d6i (tén thudc, nha san
Xuat, tiéu chuan chat luong, tudi tho, phan nhom thudc du thau).

Khi thuc hién thay thé thudc, nha thau phai cung cap tit ca cic thong tin can
thiét dé Bén moi thau co thé danh gia viéc thay thé, bao gom: ban sao (c6 diu xac
nhan cua nha thau) Gidy phép luu hanh san pham (MA) hodc Gidy chtng nhan san
pham dugc (CPP), cac cong van cho phép thay dbi, bd sung cua co quan quan 1y
nha nude (néu c6), mau nhan hodc Td huéng din st dung c6 ddu xac nhan cua co
quan cap phép va thuyét minh vé tiéu chudn chat lugng khong thay dbi cua thude
du thau, thuc dé xuét thay thé.

5. Céc co sd'y té tu nhan dugc tham gia mua thude tap trung (cap qudc gia, cip
dia phuong, dam phan gid) tai dia phuong noi doéng tru s¢. Truong hop nay, co so
y té tu nhan c6 trach nhiém xay dung ké hoach sir dung thudc, tuan thu cic quy
dinh vé dau thau thudc tap trung tai dia phuong nhu co sd y té thudc dia phuong
quan 1y. S6 Y té va don vi mua thudc tap trung cip dia phuong c6 trach nhiém to
chtrc ddu thau thudc cho co s& y té tu nhan nhu d6i véi co so y té thude dia
phuong quan ly.
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Truong hop co s& y té tu nhan khong t6 chirc lya chon nha thau cung cap
thudc theo quy dinh Thong tu nay thi co quan Bao hiém x4 hoi chi thanh toan
theo két qua lua chon nha thau cung cp thudc tap trung cua dia phuong, két qua
d4u thau tap trung cip qudc gia, két qua dam phan gié da duoc cong bd theo céc
tiéu chi: dung tén thwong mai, s6 ding ky hoic gidy phép nhap khau, nong
do/ham lu’orng, duong dung, dang bao ché, quy cach déng goi, hing san xuit,
nudc san xuat.

Truong hop thudc khong co trong két qua lya chon nha thau cung cap thude
tap trung cua dia phuong, két qua dau thau tap trung cap qudc gia, két qua dam
phén gi4 da dugc cong bo thi thanh toan theo gia thude da trung thau cta céc co so
y t€ cong 1ap tuyén tinh trén cung dia ban dugc Bdo hiém xa hdi Viét Nam cong
khai theo quy dinh tai Biém b Khoan 3 Bi¢u 77 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

6. Trudng hop co sé y té co nhu cau sir dung thudc trong Danh muyc thube déu
thau tap trung, Danh muc thudc dam phéan gia nhung chua c6 théa thuan khung
dugc cong bo hoac da ky hop dong cung cap nhung nha thau tring thau khong
cung cap duogc thuoc vi ly do bat kha khang thi co s¢ y t€ dugc phép to6 chirc dau
thau theo quy dinh tai Thong tu nay véi s6 lugng thude khong duge vugt qua nhu
cau su dung cua 12 thang va tuan thu quy dinh tai cac khoan 5, 6, va 7 biéu 38
Thong tu nay.

Diéu 36. B4o cao tinh hinh thwe hién du thiu

1. Sau khi két qua Iyra chon nha thau dugc phé duyét, Thi trudng co s y té co
trach nhi¢m bdo cdo két qua lya chon nha thau vé co quan phé duyét ké hoach lua
chon nha thau.

2. Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thuoc B Y té, y té cac nganh va
S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thu¢c Trung wong guri bao cdo két qué lya chon
nha thau theo mau tai Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tu nay vé B Y té dé
dang tai trén Cong Thong tin dién tr BO Y té, Trang Thong tin dién tir Cuc Quan
Iy Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén lam co s¢ tham khao xay dung gid ké
hoach, theo dia chi cu thé:

- Vu K& hoach - Tai chinh d6i voi tat ca cac goi thau;

- Cuc Quan 1y Duoc d6i v6i goi thau thude generic, goi thau thude biét duge
goc hodc tuong duong diéu tri, goi thau thudc cd truyeén, thuoc dugce li€u;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén dbi vai g61 thau duoc liéu, vi thude cd truyén.

Hinh thérc giri bio cdo: Bang vin ban va thu dién t¢ (vé dia chi:
dauthau.khtc@moh.gov.vn do61 véi tat ca cac g(’)i thau mua thuoc; dia chi
quanlyglathuoc@dav gov.vn ddi voi goi thau thude generlc g01 thau thubc biét
duge gbe hodc tuwong duong diéu tri, goi thau thudc cb truyen thuoc duoc licu;
quanlyduoclieu@moh.gov.vn ddi véi goi thau duoc liéu, vi thude cb truyen).
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3. Trudc ngay 31 thang 10 hang ndm, co quan quan 1y y té cua cac BO nganh;
cac bénh vién, vién cd giudng bénh truc thuoc B Y té; SO Y té céc tinh, thanh phé
trye thude Trung wong cé trach nhiém tong hop va gti bao cdo tinh hinh vi pham
ctia cac nha thau trong qué trinh du thau, cung ung thudc trong ky trude cia cac
CO SOy té trén dia ban theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay vé BO Y té (Vu K& hoach - Tai chinh ddi véi tat ca céc gb1 thau; Cuc Quan 1y
Duoc ddi voi goi thau thube generic, goi thau thudc biét dugc gdc hodc twong
duong diéu tri, g06i thau thude c6 truyén, thude duge liéu; Cuc Quan 1y Y, Duoc cd
truyén dbi véi goi thau dugc lidu, vi thude o truyén) dé téng hop va cong bd, 1am
co s& cho cac don vi xem xét danh gia, lwa chon nha thau trong ky tiép theo.

Piéu 37. Chi phi va luu trir ho so trong hra chon nha thau

1. Chi phi trong qué trinh t6 chire lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 9 Nghj dinh s 63/2014/ND-CP.

2. Luu trir hd so trong qua trinh t6 chtrc lua chon nha thau thyc hién theo quy
dinh tai Biéu 10 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Diéu 38. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Cac vin ban sau dy hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc:

a) Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nim 2012
cta lién BO Y té - BO Tai chinh huéng diu thau mua thude trong cic co s6' y té;

b) Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11 nam 2013
cta lién BO Y té - Bo Tai chinh stra doi, bd sung mot sb diéu cua Thong tu lién tich
s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 cia lién Bo Y té - Bo
Tai chinh huéng dau thau mua thudc trong cac co s6' y té;

¢) Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 nam 2013 cua Bo trudng
Bo Y té hudng dan 1ap ho so moi thau mua thude trong cac co sO 'y té;

d) Thong tu s6 31/2014/TT-BYT ngay 26 thang 9 nim 2014 ctua Bo trudng
Bo Y té quy dinh Bang ti€u chuan danh gid vé mat ky thuat tai h6 so moi thau
mua thudc.

3. Nhitng goi thau di phat hanh hd so moi thau, hd so yéu cau trudc ngdy
Thong tu nay co6 hi¢u luc, thuc hién theo cac quy dinh tai cac thong tu: Thong tu lién
tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nim 2012 cia lién B Y té -
Bo Tai chinh huéng d4u thiu mua thude trong cac co so y té; Thong tu lién tich sd
36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11 nim 2013 cta lién B Y té - B Tai chinh
sua doi, bo sung mot s6 diéu cua Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 thang 01 nam 2012 cua lién Bo Y t€ - BO Tai chinh hudng dau thau mua
thudc trong cac co sO'y t&; Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 nim 2013
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ctia B truong BO Y té huéng dan 1ap hd so moi thiu mua thude trong cac co sd y
té va Thong tu s6 31/2014/TT-BYT ngay 26 thang 9 nim 2014 cta Bo truong B
Y té quy dinh Bang tiéu chuan danh gid vé mat k¥ thuat tai hd so moi thau mua
thudc.

4. Nhimg ké hoach lwa chon nha thau dugc phé duyét trude ngdy Thong tu ny
¢6 hiéu lyc nhung chua phat hanh ho so moi thau, hd so yéu cau, néu khong phu
hop v6i quy dinh tai Thong tu nay thi co so y té trinh cap c6 tham quyén quy dinh
tai Piéu 9 Thong tu nay phé duyét didu chinh ké hoach lya chon nha thau dé thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu nay.

5.Coséy té khong td chure lya chon nha thau nhing thudc thuoc danh muc
mua sdm tip trung cip qudc gia, thudc thudc danh muc mua sam tap trung cap dia
phuong va thude thudc danh muc dam phan gia néu tai thoi diém phat hanh hd so
moi thau d3 co két qua lya chon nha thau va théa thuan khung dugc cong bo, trir
truomg hop quy dinh tai Khoan 7 Diéu 35 Thong tu ndy. Trudng hop co sd y té van
t6 chuc lya chon nha thiu va ky két hop ddng voi nha thau khac thi khong dugc
thanh toan hop dong.

6. Pon vi mua thudc tap trung cdp dia phuwong khong t6 chirc lya chon nha
thau nhitng thudc thuoc Danh muc mua sam tap trung cip qudc gia, thudc thudce
danh muc dam phan gia néu tai thoi diém phat hanh ho so moi thau da c6 két qua
lwa chon nha thau va thoa thuan khung duoc cong bd trén Cong Thong tin dién tir
Bo Y té.

7. Khi x4y dung va tong hop dé bao cdo nhu cau st dung thudc thudc danh
muc thudc mua sam tap trung cap qubc gia va danh muc thudc dam phan gia, co s
y té khong xay dung va tong hop s6 luong thude con lai trong hop dong da ky véi
cac nha cung cap theo két qua lua chon nha thau trude d6 cia don vi minh.

Diéu 39. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé hodc
stra d6i, bo sung thi ap dung theo vin ban di duoc thay thé hodc vin ban di dugc
sira d6i, bo sung do.

Diéu 40. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén cO trach nhi¢ém cap
nhat, cong bd trén Trang Thong tin dién tir cac thong tin sau day:

a) Danh sach nudc tham gia EMA, ICH, PIC/s; danh sach co s& san xudt thudc
dat tiéu chuian EU-GMP, PIC/s-GMP; danh sach co s& san xuit thubc dat tiéu
chuan WHO-GMP dugc B9 Y té Viét Nam cap gidy ching nhan; danh sach céac co
s& ¢6 hoat dong ché bién duoc liéu dugc Bo Y té Viét Nam kiém tra;
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b) Danh muc thudc biét duoc géc, tuong duong diéu trj, thudc co tai lidu
chtrng minh twong dwong sinh hoc; Danh muc thudc san xuat tai co s& san xuét
thudc dat tiéu chuain WHO-GMP do Bo Y té Viét Nam cap giéy ching nhén va
duoc co quan quan Iy ¢6 tham quyén ctia nudc tham gla ICH cap phép luu hanh;
Danh muc thuoc san xuat tai Viét Nam dép tmg yéu cau vé diéu tri, gia thudc va
kha ning cung cap;

c) Danh muc thudc duogc cap s6 dang ky hodc gidy phép nhap khau; 16 trinh
chuyén giao cong ngh¢ cua thudc gia cong tai Viét Nam; Danh myc cac thuoc va
co s& san xuat, nha cung cp co vi pham vé chat luong hodc cic quy dinh vé dau
thau va cung tng thudc; dir liéu vé gia thudc ké khai/ké khai lai; gia thudc trung
thau tai cac co 80y té; Danh muc thudc dugc san xuit tir nguyén liéu (hoat chét)
duoc san Xuat tai cac nudc tham gia ICH va Australia, nguyén ligu (hoat chat)
duoc cip gidy chimg nhan CEP; danh sach cac doanh nghiép c6 to chire chudi nha
thudc GPP, danh sach cac doanh nghiép c6 t6 chirc trung tim phan phdi thudc;

d) Danh muc va gia dugc liéu trang thau;

d) Danh muc thudc phai ddu thau; Danh muc thudc du thau tap trung cap
quoc gia, cap dia phuong; Danh muc thuéc dugc ap dung hinh thirc dam phan gié;

e) Tién hanh so tuyén theo dinh ky hang nim d¢ lya chon danh sach céc nha
san xuat, nha cung cap thuoc dap ing yéu cau v€ nang luc, kinh nghiém va uy tin
dé 1am co sé cho vi¢c moi tham gia dau thau han ché.

2. Tha trudng cac co quan Trung wong chi dao cac co sd y té truc thude thuc
hién lga chon nha thau cung cap thuoc theo quy dinh tai Thong tu nay va cac quy
dinh cua phap luat vé lya chon nha thau.

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

a) Giao nhiém vu cho mét don vi lam nhiém vu mua thude tap trung cép dia
phuong dé mua thudc thuoc danh muc thudc dau thau tap trung cap dia phuong
cho cac co s¢ y t€ tham gia dau thau tap trung tai dia phuong theo quy dinh tai
Thong tu nay;

b) Chi dao cac cosdy té t6 chirc lya chon nha thau cung cép thude thudc danh
muc thudc do don vi to6 churc dau thau theo quy dinh ctia Thong tu nay;

¢) Can ct tinh hinh thuc té tai dia phuong, Chu tich ij ban nhan dan tinh,
thanh pho quyét dinh b6 sung vao Danh muc thudc dau thau tap trung cap dia
phuong cac mat hang thudc khong thugc danh muc nay dé€ sur dung tai cac co sd y te
cua dia phuong trén co s& d€ nghi cia Giam doc S& Y té tinh, thanh phd truc thudc
Trung vong.

4. Khi mua thudc tir ngudn quy bao hiém y té, Co quan bao hiém xi hoi co
trach nhi€m ctr can bg tham gia vao céac budc sau day:

a) Lap, tham dinh ké hoach lya chon nha thau;
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b) Lap, tham dinh hd so moi thau;

¢) Panh gia hd so dy thau, thim dinh két qua lya chon nha thau.

Khi tham gia} cac budc cua qua trinh lIya chon nha thau trén, néu thanh vién
tham gia cO y 1§ién khac voi cac tha‘u}h Yién cbnﬁ lai thi trong To trinh, l?éo cdo danh
gia, bao cao tham dinh phai ghi ro dé cap c6 tham quyén xem xét, quyét dinh.

Trong qua trinh thuc ’hiéin, néu co vuong m:éc, dé nghi cac co quan, td chirc, ca
nhan phan anh vé Bo Y té d€ xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Pham Lé Tuan
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PHU LUC 3
MAU
HO SO MOI THAU
MUA THUOC
AP DUNG PHUONG THUC

MOT GIAI POAN MOT TUI HO SO

(Pinh kém Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016
ctiia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co so v té cong 1ap)
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HO SO MOI THAU

S6 hiéu g6i thiu:

Tén goi thau:

Du an:

[ghi s6 hiéu gbi thau, tén goi thau va tén du dn
theo ké hoach lya chon nha thau]

Phat hanh ngay:

[ghi ngay bat dau phat hanh hé so moi thau cho nha thau]

Ban hanh kém theo Quyét dinh:

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

Tw van 1ap ho so moi thau Bén moi thz}iu’
(néucd) [ghi tén, dong dau]
[ghi tén, dong dau]
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Muc luc

MO ta tom tat

T ngit viét tat

Phan 1. THU TUC PAU THAU

Chuong 1. Chi dan nha thau

Chuong II. Bang dit liéu dau thau

Chuong I1I. Tiéu chuan danh gia ho so du thau
Chuong IV. Biéu miu dy thau

Phin 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP
Chuong V. Pham vi cung cap

Phin 3. PIEU KIEN HOP PONG VA BIEU MAU HQP PONG
Chuong VI. Diéu kién chung ctia hop dong
Chuong VII. Biéu kién cu thé ctia hop dong
Chuong VIII. Biéu mau hop dong

Phin 4. PHU LUC
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MO TA TOM TAT

Phin 1. THU TUC PAU THAU
Chuong I. Chi din nha thau

Chuong nay cung cap thong tin nham giip nha thau chuan bi hd so du thau.
Thong tin bao gdm cac quy dinh vé viéc chuan bi, ndp hd so du thiu, mé thau,
danh gia hd so du thau va trao hop dong. Chi duoc sir dung ma khong duoc sta
do6i cac quy dinh tai Chuong nay.

Chuong II. Bang dir liéu d4u thau

Chuong nay quy dinh cu thé cac ndi dung cua Chuong I khi ap dung ddi véi
tung gbi thau.

Chuong I1I. Tiéu chuin danh gia hd so du thau

Chuong nay bao gom cac tiéu chi dé danh gia h(k)‘ so du thau va danh gia vé
nang luc, kinh nghiém cua nha thau dé thuc hién goi thau.

Chuong IV. Bi¢u miu dy thau

Chuong nay bao gérp cac biéq mAu ma nha thau s& phai hoan chinh dé thanh
mot phan ndi dung ctia ho so dy thau.

Phin 2. YEU CAU VE PHAM VI CUNG CAP

Chuong V. Pham vi cung cap

Chuong nay bao gom pham vi, tién d6 cung cap thudc ma nha thau phai thuc
hién; yéu cau vé tiéu chuan ky thuat; cac ndi dung vé kiém tra va thir nghiém thudc
(néu co).

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

Chuong VI. Piéu kién chung ciia hop dong

Chuong nay gdm diéu khoan chung duoc 4p dung cho tat ca cac hop dong cua
cac goi thau khac nhau. Chi dugc st dung ma khong dugc stra do1 cac quy dinh tai
Chuong nay.

Chuong VII. Piéu kién cu thé ciia hop dong

Chuong nay bao gom dir liéu hop dong va Diéu kién cu thé, trong do co diéu

khoan cu thé cho mdi hop dong Diéu kién cu thé caa hop dong nham sira d6i, bo
sung nhung khong duoc thay thé Diéu kién chung ciia Hop dong.

Chuong VIII. Biéu miu hop dong

Chuong nay gdm cac bié}l mau ma sau khi dugc hoan chinh s€ tr¢ thanh mot
bd phén cau thanh cua hop dong. Cac mau bao lanh thyc hién hop dong (Thu bao
lanh) va Bao lanh tién tam tmg (néu ¢ yéu cau vé tam ng) do nha thau tring thau
hoan chinh truéc khi hgp dong c6 hi¢u luc.

Phan 4. PHU LUC

Bang tiéu chuan danh gia vé k§ thuat.
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TU NGU VIET TAT
CDNT Chi dan nha thau
BDL Bang dir liéu dau thau
HSMT H6 so moi thau
HSDT Hb so dy thau
bKC Piéu kién chung ctia hop dong
bKCT Diéu kién cu thé cua hop dong
VND Pong Viét Nam
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Phin 1. THU TUC PAU THAU
Chuwong I. CHI DAN NHA THAU

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

1.1. Bén moi thau quy dinh tai BDL phat hanh bo HSMT nay
dé lya chon nha thau thuc hién go1 thau mua sidm thubc duoc
mo ta trong Phan 2 - Yéu cau vé pham vi cung cap.

Thuat nglr “thudc” dugc hiéu bao gém thudc hoa duge, thude cd
truyén (trir vi thude ¢ truyén), thude duoc lidu, véc xin va sinh
pham y té trir sinh phdm chan doan invitro ding cho cac co s&
y t& ma nha thau phai cung cip cho cha dau tu theo hop dong.
1.2. Tén goi thau; sd hiéu, s6 lugng cac phan (trudng hop goi thau
chia thanh nhiéu phan doc 1ap) thudc gbi thau quy dinh tai BDL.
Truong hop géi thadu mua thude c6 nhidu mat hang thudc, mdi
mit hang thudc thudc géi thau theo tén biét duoc hodc mdi mat
hang thudc thudc mot nhom thude ciia goi thau theo tén generic
hodic goi thau thudc cd truyén (trir vi thude ¢ truyén), thude
duoc liéu (theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 11/2016/TT-BYT)
duoc coi la mot phﬁn doc lap cua goi thau.

1.3. Thoi gian thyuc hién hop dong quy dinh tai BDL.

2. Nguon von

Ngudn vén (hoic phuong thirc thu xép vén) dé sir dung cho goi
thau duoc quy dinh tai BDL.

3. Hanh vi bj
cAm

3.1. Pua, nhan, méi gi6i héi 10.

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

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

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

b) Thoa thuin dé mot hodc nhiéu bén chuan bji HSDT cho céc
bén tham du thau dé mot bén thing thau;

¢) Thoa thudn vé viéc tir chdi cung cap thudc, khong ky hop
d6ng thau phu hodc cac hinh thic gdy kho khin khac cho cac
bén khong tham gia thoa thuan.

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

a) Trinh bay sai mot cach cb y hodc lam sai 1éch thong tin, hd
s0, tai liéu ciia mot bén trong dau thiu nham thu dugc loi ich
tai chinh hodc loi ich khac hodc nhdm trén tranh bat ky mot
nghia vy nao;




46

CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016

b) Ca nhan truc tiép danh gia HSDT, thim dinh két qua lua
chon nha thau c¢b ¥ bao cdo sai hoic cung cap thong tin khong
trung thyuc 1am sai 1éch két qua lga chon nha thau;

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

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

a) Huy hoai, Itra déi, thay doi, che gidu chtng ct hodc bio co
sa1 su that; de doa, quéy roi hodc go1y dbi véi bat ky bén nao
nham ngan chan vi¢c l1am rd hanh vi dua, nhan, moéi gidi hdi 19,
gian 1an hodc théng dong ddi v6i co quan c6 chic ning, tham
quyén vé giam sat, kiém tra, thanh tra, kiém toan;

b) Céac hanh vi can tr& dbi v6i nha thau, co quan c6 thim quyén
vé giam sat, kiém tra, thanh tra, kiém toan.

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

a) Tham du thau véi tu cach 13 nha thau dbi véi goi thau do
minh 1am Bén mai thau, Chi dau tu hodc thyc hién cdc nhiém
vu cia Bén moi thau, Chu dau tu;

b) Tham gia 1ap, dong thoi tham gia tham dinh HSMT dbi voi
cing mot goi thau;

¢) Tham gia danh gia HSDT ddng thoi tham gia thAm dinh két
qua lya chon nha thau dbi voi cung mot goi thau;

d) La c4 nhan thuéc Bén moi thiu, Chu dau tu nhung truc tiép
tham gia qué trinh lya chon nha thau hodc tham gia t6 chuyén
gia, t6 thAm dinh két qua luya chon nha thau hodc 1a nguoi ding
dau Chu dau tu, Bén moi thau dbi véi cac go1 thau do cha me
dé, cha me vo hoac cha me chéng, vo hoac chéng, con dé, con
nudi, con dau, con ré, anh chi em rudt dimng tén du thau hodc 1a
nguoi dai dién theo phap luat cia nha thau tham dy thau;

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

e) Pung tén tham du thau g0i thau thudc du 4n do Chu dau tu,
Bén moi thau 13 co quan, t6 chirc noi minh d3 cong tac trong
thoi han 12 thang, ké tir khi thoi viéc tai co quan, to chirc do;

g) Ap dung hinh thtc lua chon nha thau khong phai 1a hinh
thire d4u thau rong rdi khi khong du diéu kién theo quy dinh
ciia Luat d4u thau sb 43/2013/QH13;
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h) Néu yéu ciu cu thé vé nhin hiéu, xuit xi thube trong
HSMT';

i) Chia dy 4n, dy toan mua sdm thanh cac géi thau trai véi quy
dinh cta Luat dau thau s6 43/2013/QH13 nhim myc dich chi
dinh thau hodc han ché su tham gia ctia cac nha thau.

3.7. Tiét 16, tiép nhan nhiing tai liéu, thong tin sau day vé qua
trinh lua chon nha thau, trr truong hop quy dinh tai diém b
khoan 7 Diéu 73, khoan 12 Diéu 74, diém i khoan 1 Diéu 75,
khoan 7 Diéu 76, khoan 7 Diéu 78, diém d khoan 2 Diéu 92
ciia Luat d4u thau s6 43/2013/QH13:

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

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

¢) Noi dung yéu cau 1am rd HSDT cta Bén moi thau va tra 10i
cia nha thau trong qua trinh danh gia HSDT truéc khi cong
khai két qua lya chon nha thau;

d) Bao céo ctia Bén moi thau, bdo cdo cua to chuyén gia, bao
c4o thAm dinh, b4o cdo ctia nha thiu tu van, bdo cdo cla co
quan chuyén mon co6 lién quan trong qud trinh lya chon nha
thau trude khi cong khai két qua lya chon nha thau;

d) Két qua lwa chon nha thau trude khi dugce cong khai theo
quy dinh;

e) Cac tai li€u khac trong qué trinh lya chon nha thau duoc
dong ddu mat theo quy dinh cta phép luét.

3.8. Chuyén nhuong thau, bao gdm cac hanh vi

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

b) Cha dau tu chap thuan dé nha thau chuyén nhuong cong viéc
thudc trach nhiém thyc hién cta nha thau, trir phan cong viéc
thudc trach nhiém cta nha thau phu di ké khai trong hop dong.
3.9. T6 chuc lya chon nha thau khi ngudn vén cho goi thau
chua dugc x4c dinh dan t6i tinh trang ng dong von ctia nha thau.

' Quy dinh nay khéng ap dung dbi véi goi thdu thude biét duge gbe.
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4. Tu cach hgp
18 clia nha thau

4.1. C6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc do co
quan c6 thim quyén cap voi pham vi kinh doanh 13 san xuét
thudc hodc ban budn thude.

4.2. Hach toan tai chinh ddc l1ap.

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

4.4. Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh tai BDL.
4.5. Khong dang trong thoi gian bi cAm tham gia hoat dong dau
thau theo quy dinh ctia phap luat vé dau thau.

4.6. P dang ky trén hé thong mang dau thau qudc gia theo quy
dinh tai BDL.

5. Tinh hop 1€
cua thuoc

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

a) Thubc dugc san xuét (ddi voi thude san xuét tai Viét Nam)
hodic dugce nhap khau (d6i voi thube nude ngoai nhap khau vao
Viét Nam) trong thoi han c6 hiéu luc cia sé dang ky lwu hanh
hodc gidy phép nhap khau. Truong hop thudc c6 sd ding ky
hodc gidy phép nhap khau hét han thi thyc hién theo CDNT 5.3
tai BDL;

b) Thudc tham du thau khong bi rat s6 ding ky theo quy dinh
tai Piéu 32 Chuong IV Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25
thang 11 nam 2014 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky thudc;

¢) Thudc tham du thau khong bi dinh chi lwu hanh, hodc thu
hdi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Chwong IV Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 04 nam 2010 cua B truéng
Bo6 Y té huéng dan viéc quan 1y chat luong thude (trudng hop
thu hoi mt hodic mot s6 16 thudc xéc dinh thi cac 16 thude
khoéng bi thu hdi van duge phép luu hanh hop phap).

5.2. Thudc du thau vao goéi thau, nhém thude phu hop theo quy
dinh tai HSMT.

5.3. Pé chimg minh tinh hop 1¢ cta thudc dyu thau theo quy
dinh tai Muc 5.1 CDNT, nha thau cin néu rd thong tin vé sb
ding ky hodc sb gidy phép nhap khiu thubc, vé tiéu chuin
Thuc hanh tot san xuét thude cta co s san xuat thudce (hoac
cac co so tham gia san xuat thudc) va cac tai liéu kém theo dé
chtirng minh tinh hop 1€ cua thudc theo quy dinh tai BDL.
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6.Noi dung cia
HSMT

6.1. HSMT gom c6 cac Phan 1, 2, 3 va cung véi tai liéu sira doi
HSMT theo quy dinh tai Muc 8 CDNT (néu c6), trong d6 cu
thé bao gdm cac ndi dung sau day:

Phin 1. Thi tuc ddu thiu:

- Chuong I. Chi d4n nha thau;

- Chuong 1. Bang dit liéu d4u thau;

- Chuong I1I. Tiéu chuin danh gia HSDT;

- Chuong IV. Biéu mau dy thau.

Phin 2. Yéu ciu vé pham vi cung cép:

- Chuong V. Pham vi cung cap.

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

- Chuong VI. Piéu kién chung ctia hop dong;

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

- Chuong VIIL Biéu méu hop dong.

6.2. Thu moi thau/thong bio moi thiu do Bén moi thau phat
hanh hodc cung cép khong phai 1a mot phan cuia HSMT.

6.3. Bén moi thiu s& khong chiu trach nhi¢m vé tinh chinh xéc,
hoan chinh cua HSMT, tai li¢u giai thich lam rd HSMT, bién
ban hoi nghi tién ddu thau (néu cb) hay cac tai liéu sira d6i
HSMT theo quy dinh tai Muc 8 CDNT néu cac tai liéu nay
khong duoc cung cip bsi Bén moi thau. Cac tai lidu do nha
thau nhan dugc néu c6 mau thudn vé noi dung thi tai liéu do
Bén moi thau phat hanh s& ¢6 ¥ nghia quyét dinh.

6.4. Nha thau phai nghién cu‘u moi thong tm chi dan, biéu mAu,
yeu cau vé pham vi cung cap va cac yeu cau khac trong HSMT
dé chuén bj 1ap HSDT cua minh bao gém tat ca thong tin hay
tai liéu theo yéu cau cia HSMT.

7.Lamro HSMT

7.1. Trong trudng hop can lam rd HSMT, nha thau phai gui van
ban dé nghi 1am r6 dén Bén moi thau hodc dit cau hoi trong hoi
nghi tién ddu thau (néu c6). Khi Bén moi thdu nhan dugc dé
nghi 1am rd HSMT cua nha thau trudc thoi diém déng thau toi
thiéu mot s6 ngdy theo quy dinh tai BDL, Bén moi thau phai
c6 van ban tra 1oi tat ca cac yéu cdu 1am rd HSMT. Bén moi
thau s& giri van ban 1am rd HSMT cho nha thau c6 yéu cau lam
rd HSMT va tat ca nha thiu khac da nhan HSMT tir Bén moi
thau, trong d6 mod ta ndi dung yéu cau 1am rd nhung khong néu
tén nha thau dé nghi lam rd. Truong hop viée 1am rd dan dén
phai stra d6i HSMT thi Bén moi thau phai tién hanh sira doi
HSMT theo thu tuc quy dinh tai Muc 8 va Muc 21.2 CDNT.
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7.2. Trong truong hop can thiét, Bén moi thau to chirc hoi nghi
tién dau thau dé trao d6i vé nhitng ndi dung trong HSMT ma
cac nha thau thdy chua rd. Noi dung trao dbi sé& dugc Bén moi
thau ghi lai thanh bién ban va lap thanh van ban lam rd HSMT,
gui cho tt ca nha thiu di mua hodc nhan HSMT tir Bén moi
thau. Trong truong hop HSMT céan phai duoc sira ddi sau khi
t6 chirc hoi nghi tién d4u thau, Bén moi thau s& phat hanh vin
ban sira d6i HSMT nhu quy dinh tai Muc 8 CDNT, bién ban
hoi nghi tién d4u thau khong phai 1a van ban sira doi HSMT.
Viéc khong tham gia hoi nghi tién ddu thau khong phai 1a 1y do
d¢ loai nha thau.

8. Sira d6i HSMT

8.1. Viéc sira ¢6i HSMT dugc thuc hién trude thoi diém dong
thau thong qua viéc phat hanh vin ban stra 61 HSMT.

8.2. Van ban sira d6i HSMT dugc coi 1a mot ph?m cua HSMT
va phai dugc thong bao bang vin ban t6i tat ca cac nha thau da
nhan HSMT tir Bén moi thau.

8.3. Thoi gian giri van ban stra d6i HSMT dén cac nha thau da
nhan HSMT tir Bén moi thau theo thdi gian quy dinh tai BDL.
Nham gitp nha thau cé da thoi gian hop 1y dé sira doi HSDT,
Bén moi thau c6 thé quyét dinh gia han thoi diém dong thau
theo quy dinh tai Muc 21.2 CDNT. Nha thau phai thong bao
bang vin ban cho Bén moi thau 1 da nhan duoc tai liéu stra doi
d6 bang mot trong cac cach sau: giri vin ban truc tiép, theo
duong buu dién, fax hodc e-mail.

9. Chi phi dvw
thau

Nha thau phai chiu moi chi phi lién quan dén viéc chuan bi va
nép HSDT. Trong moi truong hop, Bén moi thau s& khong
phai chiu trach nhiém vé cac chi phi lién quan dén viéc tham
dy thau ctia nha thau.

10. Ngon ngir ctia
HSDT

HSDT ciing nhu tat ca thu tir va tai liéu lién quan dén HSDT
dugc trao d6i gitra nha thau véi Bén moi thau duoc viét bang
tiéng Viét. Cac tai liéu va tu lidu bd tro trong HSDT co thé
dugc viét bang ngdn ngir khac, dong thoi kém theo ban dich
sang tiéng Viét. Truong hop thiéu ban dich, néu can thiét, Bén
moi thau c6 thé yéu cau nha thau gt bo sung.

11. Thanh phan
cua HSDT

HSDT phai bao gdm cac thanh phan sau:

11.1. Pon dy thau theo quy dinh tai Muc 12 CDNT;

11.2. Thoa thuan lién danh dbi v6i trudng hop nha thau lién
danh theo Mau s 03 Chuong 1V - Biéu miu dy thau;

11.3. Bao dam dy thau theo quy dinh tai Muc 18 CDNT;
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11.4. Tai liéu chirng minh tu cach hop 18 ctia nha thau theo quy
dinh tai Muc 4 CDNT;

11.5. Tai li¢u chirtng minh tu cach hop 1¢ cua nguoi ky don du
thau theo quy dinh tai Muc 19.3 CDNT;

11.6. Tai liéu ching minh nang lyc va kinh nghiém cua nha
thau theo quy dinh tai Muc 16 CDNT;

11.7. Dé xuat vé k¥ thudt va cac tai liéu ching minh sy phu
hop cua thudc theo quy dinh tai Muc 15 CDNT;

11.8. Bé xuit vé gia va cac bang biéu dugc ghi diy du thong
tin theo quy dinh tai Muc 12 va Muc 13 CDNT;

11.9. Céc nd1 dung khac theo quy dinh tai BDL.

12. Pon du thiu

Nha thau phai 1ap don dy thau va cac bang biéu twong tmg theo

va cac bangbiéu | miu quy dinh tai Chuong IV - Biéu mau du thau.
13. Gia duy thau | 13.1. Gia du thau 13 gia do nha thau ghi trong don du thau, theo

va giam gia

yéu cau quy dinh tai Phan 2 - Yéu cau vé pham vi cung cép.
13.2. Nha thau phai nép HSDT cho toan bd cic mit hang thude
ma nha thau tham dy thau trong Muc 1.1 CDNT va ghi don gia
du thau, thanh tién cho timg mit hang néu trong cot “Tén
thudc” theo cac miu twong tmg quy dinh tai Chuong IV - Biéu
mau dy thau.

Trong mdi Bang gia, nha thiu phai chao theo quy dinh tai BDL.
13.3. Trudng hop nha thau c6 dé xuat giam gia thi c6 thé ghi
truc tiép vao don du thau hodic dé xuat riéng trong thu giam gia.
Truong hop giam gia, nha thau phai néu rd ndi dung va cach
thirc giam gia vao cac mat hang thuéc ma nha thau tham du
thau cu thé néu trong cot “Tén thudc”. Trudng hop khong néu
rd cach thirc giam gia thi duoc hiéu 13 giam déu theo ty 18 cho
tat ca mat hang thuéc ma nha thau tham du thau néu trong cot
“Tén thudc”. Trudng hop c6 thu giam gia thi thu giam gia c6
thé dé cung trong HSDT hodc ndp riéng song phai bao dam
Bén moi thau nhan duoc trude thoi diém dong thau. Trudng hop
thu gidm gia ndp riéng thi thyc hién nhu quy dinh tai Muc 20.2
va Muyc 20.3 CDNT. Thu giam gia s& dugc Bén moi thau bao
quan nhu mdt phan caa HSDT va dugc mé dong thoi cling
HSDT ciia nha thau.

13.4. Nha thau phai chiu trach nhiém vé gia du thau dé thyc
hién hoan thanh cac cong viéc theo diing yéu cau néu trong
HSMT, trudng hop nha thiu c6 don gia bat thuong, Bén moi
thau c6 thé yéu cau nha thau 1am rd vé co cau don gia d6 theo
quy dinh tai Muc 26 CDNT.
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Gia du thau ctia nha thau phai bao gdm toan bd cac chi phi vé
thué, phi, 1¢ ph1 (néu co) theo suat thué, mirc ph1 1€ phi quy
dinh tai thoi diém 28 ngay trude ngay co thoi diém dong thau
Truong hop nha thau tuyén bd gia dy thau khong bao gom
thué, phi, 1& phi (néu c6) thi HSDT cua nha thau s& bi loai.

13.5. Truong hop géi thau duge chia thanh nhiéu phan doc 1ap
nén cho phép dy thau theo ting phan nhu quy dinh tai BDL thi
nha thau c6 thé du thiu modt hodc nhidu phan cta goi thau.
Truong hop nha thau c6 dé xuat giam gia, phai néu 16 cach thic
va gid tri giam gia cu thé cho timg phan theo Muc 13.3 CDNT.

13.6. Truong hop nha thau phat hién sé lugng cta cac mit
hang thudc néu trong cot “Tén thudc” chua chinh xac so voi
yéu cau néu tai Muc 1 Phan 2 - Yéu cau pham vi cung cép, nha
thau c6 thé thong bao cho Bén moi thau va 1ap mot bang chao
gia riéng cho phan s6 luong sai khac nay dé Bén moi thiu xem
xét. Nha thau khong duoc tinh toan phan sé lugng sai khac nay
vao gia du thau.

14. Pong tién
du thau va dong
tién thanh toan

Pdng tién du thau va dong tién thanh toan 1a VND.

15. Tai liéu chimg
minh sy phu
hop cia thuoc

15.1. Pé chtmg minh sy phu hop cua thube so véi yéu cau cia
HSMT, nha thau phai cung cap cac tai lidu 1a mot phén cua HSDT
dé chung mmh rang thuéc ma nha thau cung cip dap tng cac
yéu cau vé k¥ thuat quy dinh tai Chwong V - Pham vi cung cap
15.2. Tai liéu chirmg minh sy pht hop cua thudc phai bao gdm
mot phan mo ta chi tiét theo timg khoan muc vé dic tinh k¥
thuat thubc, qua d6 chimg minh su dap Gng co ban cia thude
S0 VGi cac yéu cau cia HSMT.

15.3. Cac thong tin tiéu chuan k¥ thuat lién quan dén mat hang
thudc do Bén moi thau quy dinh tai Chuong V - Pham vi cung
cép chi nhdm muc dich mé ta va khong nham muc dich han ché
nha thau.

16. Tai liéu chimg
minh nang luc
va kinh nghiém
ciia nha thiu

16.1. Nha thau phai ghi cac théng tin can thiét vao cac Mau trong
Chuong IV - Biéu miu dy thau dé ching minh ning luc va
kinh nghiém thuc hién hop ddng theo quy dinh tai Chu’O’ng IIT -
Tiéu chuan danh gla HSDT. Nha thau phai chuan bi san sang
cac tai liéu goc dé phuc vu viéc xac minh khi c6 yéu cau cla
Bén moi thau.

16.2. Cac tai liéu dé chirmg minh ning lyc thuc hién hop dong
ctia nha thau néu duoc trang thau theo quy dinh tai BDL.
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17. Théi  han
c6 hi¢u luc cua
HSDT

17.1. HSDT phai c6 hiéu luc khong ngin hon thoi han quy
dinh tai BDL. HSDT nao c6 thoi han hiéu luc ngan hon quy
dinh s& khong duoc tiép tuc xem xét, danh gia.

17.2. Trong truong hop can thiét, truéc khi hét thoi han hiéu
lyc cua HSDT, Bén mai thau co thé dé nghi cac nha thau gia
han hiéu luc cua HSDT, déng thot1 yéu cAu nha thau gia han
tuong tmg thoi gian co hiéu luc cua bao dam du thau (bing
thoi gian hiéu lyc HSDT sau khi gia han cong thém 30 ngay).
Néu nha thau khong chap nhan viéc gia han hiéu luc cia HSDT
thi HSDT ctia nha thau khong duoc xem xét tiép va nha thau s&
dugc nhan lai bao dam du thau. Nha thau chdp nhan dé nghi
gia han khong dugc phép thay doi bt ky ndi dung ndo cua
HSDT. Viéc dé nghi gia han va chip thuin hodc khéng chap
thuan gia han phai dugc thé hién béng van ban.

18. Bao dam dy
thau

18.1. Khi tham dy thau, nha thau phai thuc hién bién phap bao
dam dy thau trude thoi diém dong thau theo hinh thirc thu bao
lanh do ngan hang hodc to chirc tin dung hoat dong hop phap
tai Viét Nam phat hanh hodc dat coc béng Séc (déi Vo1 truong
hop dat coc) nhu quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. Truong hop st
dung thu bao lanh thi thu bao 1anh d6 phai theo Mau sb 04 (a)
hoiic Mau s6 04 (b) Chuong IV - Biéu mau du thau hodc theo
mot hinh thirc khac tuong tu nhung phai bao gom day du cac
ndi dung co ban cta bao lanh du thau. Trudng hop HSDT dugc
gia han hiéu luc theo quy dinh tai Muc 17.2 CDNT thi hi¢u luc
ctia bao dam du thau ciing phai dugc gia han tuong tng.
Truong hop lién danh thi phai thuc hién bién phép bdo dam du
thau theo mot trong hai cach sau:

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

b) Céc thanh vién trong lién danh théa thuan dé mot thanh vién
chiu trach nhiém thuc hién bién phdp bao dam du thau cho
thanh vién lién danh d6 va cho thanh vién khac trong lién danh.




54

CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016

Trong truong hop nay, bao dam du thau co thé bao gdm tén
cua lién danh hoac tén cua thanh vién chiu trach nhiém thuc
hién bién phap bao dam dy thau cho cé 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 ctia phap luat din dén khong duoc hoan tra bao
dam du thau theo quy dinh tai Myc 18.5 CDNT thi bao dam du
thau s& khong dugc hoan tra.

18.2. Gia tri, dong tién va thoi gian hiéu lyc cia bao dam dy
thau theo quy dinh tai BDL.

18.3. Bao dam duy thau dugc coi 1a khong hop 1é khi thudc mot
trong cac trudng hop sau day: c6 gia tri thap hon, thoi gian
hiéu luc ngén hon so véi yéu cau quy dinh tai Muc 18.2
CDNT, khong dung tén Bén moi thau (don vi thu huodng),
khong phai 14 ban goc va khong c6 chit ky hop 18 hoic c6 kém
theo diéu kién gay bat lgi cho Bén moi thau.

18.4. Nha thau khong dugc lya chon s€ dugc hoan tra hodc giai
toa bao dam du thau trong thoi han tdi da theo quy dinh tai
BDL, ké tir ngay thong bao két qua Iya chon nha thau. Dbi véi
nha thau duoc lua chon, bao dam du thiu dugc hoan tra hodc
giai téa sau khi nha thau thuc hién bién phap bao dam thuc
hién hop dong.

18.5. Bao dam du thau khong duoc hoan tra trong cac truong
hop sau day:

a) Nha thau rat HSDT sau thoi diém dong thau va trong thoi
gian ¢o6 hi¢u lyc cua HSDT;

b) Nha thau vi pham phép luit vé dau thau dan dén phai hay
thau theo quy dinh tai diém d Muc 35.1 CDNT;

¢) Nha thau khéng thuc hién bién phap bao dam thuc hién hop
déng theo quy dinh tai Muc 40 CDNT;

d) Nha thiu khong tién hanh hodc tir chéi tién hanh thuong
thao hop dong trong thoi han 5 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
dugc thong bao moi dén thuong thao hop dong ciia Bén moi
thau, trir trudng hop bat kha khang;

d) Nha thau khong tién hanh hogc tir chdi tién hanh hoan thién,
ky két hop ddng trong thoi gian quy dinh tai Thong bao chap
thuan HSDT va trao hop dong ctua Bén moi thau, trir truong
hop bét kha khang.
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19. Quy cach
HSDT va chix
ky trong HSDT

19.1. Nha thau phai chuin bi HSDT bao gdm: 1 ban gbc HSDT
theo quy dinh tai Muc 11 CDNT va mdt s6 ban chup HSDT
theo s6 luong quy dinh tai BDL. Trén trang bia cua cac hd so
phai ghi 16 “BAN GOC HSDT”, “BAN CHUP HSDT”".
Truong hop c6 stra d6i, thay thé HSDT thi nha thau phai chuan
bi 1 ban gbc va mot sb ban chup ho so theo sb luong quy dinh
tai BDL. Trén trang bia ctia cac hd so phai ghi rd “BAN GOC
HSDT SUA DOI”, “BAN CHUP HSDT SUA DPOI”, “BAN
GOC HSDT THAY THE”, “BAN CHUP HSDT THAY THE”.
19.2. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh thdng nhat giira
ban gbc va ban chup. Trudng hop cé su sai khac gitta ban gbc
va ban chup nhung khong lam thay d6i thir tu xép hang nha
thau thi cin ctr vao ban gbc dé danh gia. Trudng hop co sy sai
khac gitta ban gdc va ban chup dan dén két qua danh gia trén
ban gbc khac két qua danh gia trén ban chup, lam thay doi tht
tu xép hang nha thau thi HSDT ciia nha thau bi loai.

19.3. Ban goc cua HSDT phai dugc ddnh may hodc viét bang
muc khong phai, danh sb trang theo thu ty lién tuc. Pon du
thau, thu giam gia (néu cd), cic van ban bd sung, 1lam rd
HSDT, Bang gia va cac biéu miu khac tai Chuong IV - Biéu
mau dy thau phai dugc dai dién hop phap cua nha thau hoic
nguoi duoc ty quyén hop phap ky tén va dong dau (néu co),
truong hop Uy quyén phai co gidy ty quyén theo Mau sb 02
Chuong 1V - Biéu mau dy thau hodc ban chup Diéu 1é cong ty,
Quyét dinh thanh 1ap chi nhanh dugc chimg thyc hodc céc tai
liéu khac chimg minh tham quyén ctia ngudi duoc Gy quyén va
dugc ndp cung vo1 HSDT.

19.4. Trudong hop 13 nha thau lién danh thi HSDT phai c6 chir
ky ctia dai dién hop phap cua tit ca cac thanh vién lién danh
hodc thanh vién dai dién nha thau lién danh theo thoa thuin
lién danh. Dé bao dam tat ca cc thanh vién cia lién danh déu
bi rang budc vé phap 1y, van ban thoa thuén lién danh phai c6
chit ky cua cac dai dién hop phép cia tit ca cic thanh vién
trong lién danh.

19.5. Nhiing chir dugc ghi thém, ghi chén vao gitta cac dong,
nhirng chir bi téy x6a hodc viét dé 1én s& chi duogc coi la hop 1¢
néu co chit ky & bén canh hoic tai trang d6 cua ngudi ky don
dy thau.
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20. Niém phong
va ghi bén ngoai
HSDT

20.1. Tai dyng HSDT bao gém ban gdc va cac ban chup
HSDT, bén ngoai phai ghi 16 “HO SO DU THAU”.

Truong hop nha thau c6 stra ddi, thay thé HSDT thi hd so sira
d6i, thay thé (bao gdm ban gbc va cac ban chup) phai duoc
dung trong céc tui riéng biét vaoi thi dung HSDT, bén ngoai
phai ghi 3 “HO SO DU THAU SUA POI”, “HO SO DU
THAU THAY THE”.

Céc tii dung: HSDT; HSDT stra ddi, HSDT thay thé (néu co);
phai dugc niém phong. Cach niém phong theo quy dinh riéng
ctia nha thau.

20.2. Trén cac ti dung ho so phai:

a) Ghi tén va dia chi cua nha thau;

b) Ghi tén ngudi nhan 1a tén Bén moi thau theo dia chi quy
dinh tai Muc 21.1 CDNT;

c¢) Ghi tén goi thau theo quy dinh tai Muc 1.2 CDNT;

d) Ghi dong chit canh bao “khong dugc mé trude thoi diém
mo thau”.

20.3. Nha thau phai chiu trach nhiém vé hau qua hoac su bat
loi néu khéng tuan theo quy dinh cia HSMT nay nhu khong
niém phong hodc 1am mat niém phong HSDT trong qué trinh
chuyén dén Bén moi thau, khong ghi dung cac thong tin trén ti
dung HSDT theo huéng dan quy dinh tai Muc 20.1 va Myc 20.2
CDNT. Bén moi thau s& khong chiu trach nhiém vé tinh bao
mat thong tin cia HSDT néu nha thau khong thyuc hién ding
quy dinh néu trén.

21. Thoi diém
déng thiu

21.1. Nha thau ndp truc tiép hoac gir1t HSDT dén dia chi cua
Bén moi thdu nhung phai biao dam Bén moi thau nhan duoc
truge thoi diém dong thau theo quy dinh tai BDL. Bén moi thau
tiép nhan HSDT cua tat ca cac nha thau nop HSDT trudc thoi
diém dong thau, ké ca truong hop nha thau tham dy thau chua
mua hodc chua nhan HSMT tir Bén moi thau. Trudng hop chua
mua HSMT thi nha thau phai tra cho Bén moi thau mot khoan
tién bang gia ban HSMT truéc khi HSDT dugc tiép nhan.

21.2. Bén moi thau c6 thé gia han thoi diém déng thau bang
cach stra d6i HSMT theo quy dinh tai Muc 8 CDNT. Khi gia
han thoi diém dong thau, moi trach nhiém ctia Bén moi thau va
nha thau theo thoi diém dong thau trude dé s& duge thay doi
theo thoi diém déng thau méi dugc gia han.
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22. HSDT nop
mun

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

23. Ruit, thay thé
va stra d6i HSDT

23.1. Sau khi nop HSDT, nha thau c6 thé sira d6i, thay thé hodc
rat HSDT bang cach gui van ban thong bao cd chit ky cua
ngudi dai dién hop phap ctia nha thau, truong hop Gy quyén thi
phai gtri kém gidy Gy quyén theo quy dinh tai Muc 19.3 CDNT.
Hb so stra d6i hodc thay thé HSDT phai dugc gui kém véi vin
ban thong bao viéc stra ddi, thay thé twong Gng va phai bao
dam cac diéu kién sau:

a) Puoc nha thau chuan bi va ndp cho Bén moi thau theo quy
dinh tai Muc 19 va Muc 20 CDNT, trén tai dung van ban thong
béo phai ghi 16 “SUA BOI HSDT” hoic “THAY THE HSDT”
hoac “RUT HSDT”;
b) Puoc Bén moi thau tiép nhan trudc thoi diém dong thau
theo quy dinh tai Muc 21 CDNT.
23.2. HSDT ma nha thau yéu cau rat lai theo quy dinh tai Muc 23.1
CDNT s& dugc tra lai nguyén trang cho nha thau.
23.3. Nha thau khong dugc sira doi, thay thé hozc rat HSDT
sau thoi diém déng thau cho dén khi hét han hiéu luc cia
HSDT ma nha thau d3 ghi trong don du thiu hodc dén khi hét
han hiéu lyc da gia han ctia HSDT.

24. Mé thau

24.1. Ngoai trur cac truong hop quy dinh tai Muc 22 va Muc 23
CDNT, Bén moi thau phai m¢ cong khai va doc to, r0 cac
thong tin quy dinh tai Muc 24.3 CDNT cua tat ca HSDT da
nhan duoc trude thoi diém dong thau. Viéc md thau phai duogc
tién hanh cong khai theo thodi gian va dia diém quy dinh tai
BDL trudc sy chung kién cta dai dién cta cac nha thiu tham
dy 18 m& thau va dai dién cia cac co quan, t6 chirc c6 lién
quan. Viéc md thau khong phu thudc vao su co mit hay ving
mit cua dai dién nha thau tham duy thau.

24.2. Trudong hop nha thau c6 dé nghi rat hoic thay thé HSDT
thi trude tién Bén mai thau sé md va doc to, rd cac thong tin
trong ti dung vin ban thong bao bén ngoai c6 ghi chit “RUT
HSDT”, tai dung HSDT ciia nha thau cé dé nghi rat HSDT sé&
duoc gitr nguyén niém phong va trd lai nguyén trang cho nha
thau. Bén moi thau s& khong chp nhan cho nha thau rat HSDT
va van mé HSDT tuong g néu vin ban thong bao “RUT HSDT”
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khong kém theo tai li€éu ching minh nguot ky van ban do 1a
dai dién hop phap cua nha thau va phai dugc cong khai trong
18 md thau.

Tiép theo, Bén moi thau s& mé va doc to, rd thong tin trong thi
dung vin ban thong bao bén ngoai c¢6 ghi chir “THAY THE
HSDT” va HSDT thay thé nay s& duoc thay cho HSDT bi thay
thé. HSDT bi thay thé s& khong dugc mé va duoc tra lai
nguyén trang cho nha thau. Bén moi thau s& khong chap nhan
cho nha thau thay thé HSDT néu vin ban théng bao thay thé
HSDT khong kém theo tai liéu chirng minh nguoi ky vin ban
d6 1a dai dién hop phap cta nha thau va phai dugc cong khai
trong 1& mé thau.

Pbi v6i cac tai dung van ban thong bao “SUA POI HSDT” thi
van ban thong bao g1 keém s& duoc moé va doc to, rd cung voi
cac HSDT stra d6i twong ung. Bén moi thau sé khong chap
nhan cho nha thau sira d6i HSDT néu vin ban thong bao sira
d6i HSDT khong kém theo tai liéu ching minh ngudi ky vin
ban d6 1a dai dién hop phap cta nha thau. Chi c6 cac HSDT
duoc mé va doc tai budi mo HSDT méi duoc tiép tuc xem xé&t
va danh gia.

24.3. Viéc md thau duge thuc hién dbi voi timg HSDT theo thir
tw chit cai tén cua nha thau va theo trinh ty sau day:

a) Kiém tra niém phong;

b) M& ban géc HSDT, HSDT stra d6i (néu c6) hoic HSDT
thay thé (neu c6) va doc to, rd toi thiéu nhimg thong tin sau: tén
nha thau, sd luong ban gdc, ban chup, gla du thau ghi trong
don du thau, gid dyu thau ghi trong bang tong hop gia du thau,
gia tri giam gia (néu c0), thoi gian ¢6 hi¢u lyc cia HSDT, thoi
gian thyc hién hop dong, gia tri ciia bao dam du thau, thoi gian
¢6 hiéu luc ctia bao dam dy thau va céc thong tin khac ma Bén
moi thiu thay can thiét. Truong hop géi thau chia thanh nhiéu
phan doc 1ap thi con phai doc gia du thau va gia tri giam gia
(néu ¢6) cho timg phan. Chi nhimng thong tin vé giam gia duoc
doc trong 1&8 m& thau mai duoge tiép tuc xem x¢ét va danh gia;

¢) Pai dién cua Bén moi thau phai ky xac nhan vao ban gbc
don du thau, bao dam du thau, bang tong hop gia du thau, gidy
iy quyén cua ngudi dai dién theo phap luat ctia nha thau (néu
c6), thu giam gia (néu c6), thoa thuan lién danh (néu c6). Bén
moi thau khong duoc loai bé bat ky HSDT nao khi mé thau,
tror cac HSDT nop muodn theo quy dinh tai Muc 23 CDNT.
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24.4. Bén moi thau phai 1ap bién ban md thau trong dé bao
gdém cac thong tin quy dinh tai Muc 24.3 CDNT. Bién ban m&
thau phai dugc ky xac nhan bdi dai dién cia Bén moi thau va
cic nha thau tham du 18 m& thau. Viéc thiéu chir ky cua nha
thau trong bién ban s& khong lam cho bién ban mét ¥ nghia va
mat hiéu luc. Bién ban mé thau s& duoc giri cho tat ca cac nha
thau tham dy thau.

25. Bao mat

25.1. Théng tin lién quan dén viéc danh gia HSDT va dé nghi
trao hop dong phai dugc giir bi mat va khong duogc phép tiét 16
cho cic nha thau hay bat ky nguoi nao khong co lién quan
chinh thitc dén qua trinh lya chon nha thau cho t6i khi cong
khai két qua lya chon nha thau. Trong moi trudng hop khong
dugc tiét 16 thong tin trong HSDT cua nha thau nay cho nha
thau khac, trir théng tin duoc cong khai khi mé thau.

25.2. Trur truong hop lam rd HSDT theo quy dinh tai Muc 26
CDNT va thuong thao hop ddng, nha thau khong dugc phép
tiép xtic v6i Bén moi thau vé cac van dé lién quan dén HSDT
ciia minh va cac van dé khac lién quan dén géi thau trong sudt
thoi gian tir khi mé thau cho dén khi cong khai két qua lwa
chon nha thau.

26.Lamro HSDT

26.1. Sau khi m& thau, nha thau co trach nhiém lam rd HSDT
theo yéu cau ciia Bén moi thau. Tat ca cac yéu cau lam rd cua
Bén moi thau va phan hdi ciia nha thau phai dugc thyc hién
bang van ban. Trudong hop HSDT cua nha thau thiéu tai liéu
chiing minh tu cach hop I¢, nang lyc va kinh nghiém thi Bén
moi thiu yéu cau nha thau 1am rd, bd sung tai liéu dé chimg
minh tu cach hop 1€, ndng lyc va kinh nghiém. DPéi véi cac nodi
dung dé xuat vé k¥ thuat, tai chinh néu trong HSDT cta nha
thau, viéc 1am rd phai bao dam nguyén tic khong 1am thay doi
ban chit cta nha thau tham du thau, khong 1am thay doi noi
dung co ban cua HSDT di ndp, khong thay doi gia dy thau.
Nha thau phai théng bao cho Bén moi thau vé viéc dd nhan duoc
van ban yéu cau lam rd HSDT bang mdt trong nhitng cach sau:
gui vian ban truc tiép, theo dudng buu dién, fax hodc e-mail.
26.2. Viéc lam rd HSDT giira nha thau va Bén moi thau duoc
thuc hién thong qua van ban.

26.3. Trong khoang thoi gian theo quy dinh tai BDL, trudong
hop nha thau phét hién HSDT ctia minh thiéu céc tai liéu ching
minh tu cach hop 1€, nang luc va kinh nghi¢m thi nha thau duoc
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phép giri tai liéu dén Bén moi thau dé lam rd vé tu cach hop 18,
nang lyc va kinh nghiém cua minh. Bén moi thau co trach
nhiém tiép nhan nhimg tai liéu 1am rd cta nha thau dé xem xét,
danh gia; cac tai liéu lam ro vé tu cach hop 1€, nang luc va kinh
nghiém duoc coi nhu mot phan ciia HSDT. Bén moi thau phai
thong bao béng van ban cho nha thau vé viée di nhan duoc cc
tai liéu 1am rd ctia nha thiu bang mot trong nhimng cach sau: gui
truc tiép, theo dudng buu dién, fax hodc e-mail.

26.4. Viéc lam rd HSDT chi duoc thuc hién giita Bén moi thau
va nha thau c¢6 HSDT can phai lam r5. No6i dung lam 16 HSDT
dugc Bén moi thau bao quan nhu mot phan cua HSDT. Bdi véi
céc nodi dung 1am rd anh hudng truc tiép dén viéc dénh gia tu
cach hop 1€, nang luc, kinh nghi¢ém va yéu cau vé ky thuat, tai
chinh néu qua thoi han lam r& ma nha thau khong c6 vin ban
lam rd hodc c6 van ban lam ro nhung khong dap img dugc yéu
cau lam rd ciia Bén moi thau thi Bén moi thau s& danh gia
HSDT cua nha thau theo HSDT ndp trude thoi diém déng thau.
26.5. Truong hop can thiét, Bén moi thau cé thé giri vin ban
yéu cau nha thau c6 kha ning trang thau dén lam viéc truc tiép
v6i Bén moi thau dé lam rd HSDT. Noi dung lam r6 HSDT
phai dugc ghi cu thé thanh bién ban. Viéc lam rd HSDT trong
truong hop nay phai bdo dam tinh khach quan, minh bach.

27. Cac sai khac,
dit diéu kién
va b6 sot noi
dung

Céc dinh nghia sau day s€ dugc ap dung cho qué trinh danh
gia HSDT:

27.1. “Sai khac” 1a cac khac biét so voi yéu cau néu trong HSMT;
27.2. “Dit diéu kién” la viéc dit ra cac diéu kién c6 tinh han
ché hoidc thé hién su khong chdp nhan hoan toan ddi véi cac
yéu cau néu trong HSMT;

27.3. “Bo s6t ndi dung” 1a viéc nha thau khong cung cip duoc
mot phan hodc toan bo thong tin hay tai liéu theo yéu cau néu
trong HSMT.

28. Xac dinh
tinh dap ung
cua HSDT

28.1. Bén moi thau s& xac dinh tinh dap tmg cia HSDT dua
trén ndi dung cua HSDT theo quy dinh tai Muc 11 CDNT.

28.2. HSDT dap tng co ban 1a HSDT dap tmg cac yéu ciu néu
trong HSMT ma khong c6 céc sai khac, dat diéu kién hodc bo
sot nd1 dung co ban. Sai khac, dat diéu kién hodc bd sot noi
dung co ban nghia 1a nhitng diém trong HSDT ma:

a) Néu duoc chip nhén thi s& gdy anh huong dang ké dén pham
vi, chat luong thudc; gay han ché ddng ké va khong thong nhat
v6i HSMT d6i voi quyén han ctia Chi dau tu hodc nghia vu
ctia nha thau trong hop dong;
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b) Néu duoc stra lai thi s& gy anh huong khong cong bang dén
vi thé canh tranh cua nha thau khac c6 HSDT dap ung co ban
yéu cau ctia HSMT.

28.3. Bén moi thau phai kiém tra cic khia canh k§y thuat cua
HSDT theo quy dinh tai Muc 15 va Muc 16 CDNT nhiam
khang dinh rang tat ca cac yéu cau quy dinh tai Phan 2 - Yéu
cau vé pham vi cung cip di duoc dap tmg va HSDT khong c6
nhirng sai khac, dat diéu kién hodc bo sot cac nodi dung co ban.
28.4. Néu HSDT khong dap tmg co ban cac yéu cau néu trong
HSMT thi HSDT d6 sé& bi loai; khong duoc phép sira doi cac
sai khac, dat diéu kién hodc bo sét ndi dung co ban trong
HSDT d6 nhdm 1am cho né tré thanh dap tmg co ban HSMT.

29. Sai sot khong
nghiém trong

29.1. Véi diéu kién HSDT dép tng co ban yéu ciu néu trong
HSMT thi Bén moi thau c6 thé chap nhan cac sai s6t ma
khong phai 13 nhirng sai khac, dit diéu kién hay bo sot ndi
dung trong HSDT.

29.2. Véi diéu kién HSDT dap tmg co ban HSMT, Bén moi
thau c6 thé yéu cau nha thau cung cap cac thong tin hodc tai
lidu can thiét trong mot thdi han hop 1y dé sira chita nhitng sai
sot khong nghiém trong trong HSDT lién quan dén cac yéu cau
vé tai lidu. Yéu cau cung cdp cac thong tin va cac tai lidu dé
khic phuc céc sai sot nay khong duoc lién quan dén bat ky khia
canh nao cua gia du thau. Néu khong dap tmg yéu cau noi trén
ctia Bén mai thau thi HSDT cuia nha thau c6 thé s& bi loai.

29.3. Véi diéu kién HSDT dap tmg co ban HSMT, Bén moi
thau s& diéu chinh céc sai s6t khong nghiém trong va co thé
dinh luong duoc lién quan dén gia du thau. Theo d6, gia du
thau s& duoc diéu chinh dé phan anh chi phi cho cac hang muc
bi thiéu hodc chua dap tmg yéu cau; viéc diéu chinh nay chi
hoan toan nham muc dich so sanh cac HSDT.

30. Nha thau phu

30.1. Nha thau chinh dugc ky két hop dong voi cac nha thau
phu trong danh sach cac nha thau phu ké khai theo Mau s6 12
Chuong 1V - Biéu mau du thau. Viéc st dung nha thau phu s&
khong lam thay doi cac trach nhiém cua nha thau chinh. Nha
thau chinh phai chiu trach nhiém vé khdi luong, chat lugng,
tién do va cac trach nhiém khac d6i véi phan cong viéc do nha
thau phu thuc hién. Nang luc va kinh nghiém cta nha thau phu
s& khong duoc xem xét khi danh gia HSDT cuia nha thau chinh
(trr trudng hop HSMT quy dinh duoc phép str dung nha thau
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phu dic biét). Ban than nha thau chinh phai dap Gng cac tiéu
chi nang lyc (khong xét dén ning luc va kinh nghiém cua nha
thau phu).

Truong hop trong HSDT, néu nha thau chinh khong dé xuét sir
dung nha thau phu cho mdt cong viéc cu thé hodc khong du
kién céc cong viéc s€ su dung nha thau phu thi dugc hiéu 1a
nha thau chinh c6 trach nhiém thyuc hién toan bd céc cong viéc
thudc géi thau. Truong hop trong qua trinh thyuc hién hop dong,
néu phat hién viéc st dung nha thau phu thi nha thau chinh sé&
dugc coi 1a vi pham hanh vi “chuyén nhuong thau” theo quy
dinh tai Muc 3 CDNT.

30.2. Nha thau chinh khong duoc sir dung nha thau phy cho
cong viéc khac ngoai cong viéc dd ké khai sir dung nha thau
phu néu trong HSDT; viéc thay thé, bd sung nha thau phu
ngoai danh sach cac nha thau phu da néu trong HSDT chi dugc
thuc hién khi c6 1y do xac dang, hop 1y va dugc Chu dau tu
chép thudn; trudng hop st dung nha thau phu cho cong viée
khac ngoai cong viéc da ké khai sir dung nha thau phy, ngoai
danh sach cac nha thau phu dd néu trong HSDT ma chua dugc
Cht dau tu chap thuan dugce coi 13 hanh vi “chuyén nhugng thau”.

31. Uu dai trong
Iya chon nha
thau

31.1. Nguyén tac uu dai:
Nha thau duoc hudng wu dai khi cung cp thudc ma thude do
c6 chi phi san xuét trong nudc chiém ty 18 tir 25% trd 1én.
31.2. Viéc tinh uwu dai dugc thuc hién trong qua trinh danh gia
HSDT dé so sanh, xép hang HSDT:
Thudc chi duoc hudéng wu dii khi nha thau ching minh duoc
thudc d6 c6 chi phi san xuét trong nudc chiém ty 16 tir 25% tro
lén trong gia thudc. Ty 1& % chi phi san xuat trong nudc cia
thudc dugce tinh theo cong thirc sau day:

D (%) =G /G (%)
Trong do:
- G": La chi phi san xuét trong nudc dugc tinh bang gia chao
ctia thudc 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 cua thudc trong HSDT trir di gia tri thué;
- D: La ty 18 % chi phi san xuét trong nudc cua thude. D > 25%
thi thubc d6 duoc hudng vu dii theo quy dinh tai Muyc nay.
31.3. Céch tinh uu dai dugc thuc hi¢n theo quy dinh tai BDL.
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31.4. Truong hop thude do cac nha thau chao déu khong thudce
d6i tuong duoc huong wu dii thi khong tién hanh danh gia va
xac dinh gié tri wu dai.

32. DPanh gia
HSDT

32.1. Bén moi thau s& ap dung cic tiéu chi danh gia liét ké
trong Muc nay va phuong phap danh gid theo quy dinh tai
BDL dé danh gia cac HSDT. Khong dugc phép str dung bat ky
ti€u chi hay phuong phép danh gia nao khac.

32.2. Kiém tra va danh gia tinh hop 1é ctia HSDT:

a) Viéc kiém tra va danh gia tinh hop 1¢ cia HSDT dugc thuc hién
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong I1I - Tiéu chuan danh gi4d HSDT;
b) Nha thau c6 HSDT hop 1¢ duoc xem xét, danh gia tiép veé
nang luc va kinh nghiém.

32.3. Panh gia vé nang luc va kinh nghiém:

a) Viéc danh gia vé nang luc va kinh nghiém duogc 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 dap tng yéu cau duoc
xem xét, danh gié tiép vé k¥ thuat.

32.4. Panh gia vé k¥ thuat va danh gia vé gia:

a) Viéc danh gia vé k¥ thut dugc thyuc hién theo tiéu chuan va
phuong phép danh gia quy dinh tai Muc 3 Chuong III - Tiéu
chuan danh gia HSDT;

b) Nha thau dap Gng yéu cau vé k¥ thuat duoc xem xét danh
gia tiép vé gia theo quy dinh tai Muc 4 Chuong I1I - Tiéu chuan
danh gia HSDT.

32.5. Sau khi danh gia vé gia, Bén moi thau 1ap danh sach xép
hang nha thau trinh Chu dau tu phé duyét. Nha thau xép hang
thir nhat duoc moi vao thuong thao hop dong. Viéc xép hang
nha thau thuc hién theo quy dinh tai BDL.

32.6. Cho phép du thau theo timg phan theo quy dinh tai Muc 13.5
CDNT thi viéc danh gia HSDT thuc hién theo quy dinh tai
Muc 5 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT tuong tng véi
phan tham duy thau ciia nha thau.

33. Thuong thao
hop dong

33.1. Viéc thuong thao hop dong phai dira trén cac co sé sau day:
a) Bdo c4do danh gia HSDT;

b) HSDT va cac tai liéu 1am rd HSDT (néu c6) cta nha thau;

c) HSMT.
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33.2. Nguyén tic thuong thao hop dong:

a) Khong tién hanh thuong thao d6i v6i cac ndi dung nha thau
d3 chao thau theo ding yéu cau cia HSMT;

b) Viéc thuong thao hop ddéng khong duoc lam thay doi don
gid du thau cua nha thau sau khi stra 181, hiéu chinh sai 1éch va
trir di gid tri giam gid (néu c6). Trong qué trinh danh gid HSDT
va thuong thao hop ddng, néu phat hién, s6 lwong moi thau néu
trong “Chuong V - Pham vi cung cap” thiéu so thi voi ké hoach
lya chon nha thau da dugc duyét. Bén moi thau yéu cAu nha
thau bo sung s6 thudc con thiéu do trén co sé don gia da chao;
truong hop trong HSDT chua c6 don gia thi Bén moi thau bao
cdo Chu dau tu xem xét, quyét dinh viéc 4p don gia néu trong
du toan d3 phé duyét dbi v6i sb luong thude thiéu so voi ké
hoach Iwa chon nha thau d3 phé duyét hodc don gia ctia nha
thau khac da vuot qua budc danh gia vé ky thuat néu don gia
nay thap hon don gia da phé duyét trong du toan goi thau;

¢) Khi thuong thao hop ddng d6i véi phan sai léch thiéu,
truong hop trong HSDT ctia nha thau khong c¢6 don gia tuong
tmg voi phan sai léch thi phai 14y muc don gia du thau thap
nhat trong sé cac HSDT cuia nha thau khac dép ung yéu cau vé
k¥ thuat hodc ldy mutc don gia trong du toan dugc duyét néu
chi c¢6 duy nhét nha thau ndy vuot qua budc danh gia vé ky
thuat dé 1am co s& thuong thao ddi véi sai 1éch thiéu do.

33.3. Noi dung thuong thao hop dong:

a) Thuong thao vé nhing ndi dung chua du chi tiét, chua rd
hodc chua phu hop, théng nhét gitta HSMT va HSDT, giita céc
ndi dung khac nhau trong HSDT c6 thé dan dén cac phat sinh,
tranh chap hodc anh huéng dén trach nhiém cua cac bén trong
qua trinh thyc hién hop dong;

b) Thuong thao vé cac sai 1éch do nha thau da phat hién va dé
xuét trong HSDT (néu c6), bao gém ca cac dé xuat thay doi;

¢) Thuong thao vé cac van dé phat sinh trong qué trinh lya
chon nha thau (néu c¢6) nham muyc tiéu hoan thién cac ndi dung
chi tiét cua goi thau;

d) Thuong thao vé cac sai sot khong nghiém trong quy dinh tai
Muc 29 CDNT;

d) Thuong thao vé cac ndi dung can thiét khac.
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33.4. Trong qué trinh thuong thao hop dong, cic bén tham gia
thuong thao tién hanh hoan thién dy thao vin ban hop dong;
diéu kién cu the cua hop dong, phu luc hop dong gdm danh
muc chi tiét vé pham vi cung cip, bang gia, tién do cung cap.
33.5. Trudong hop thuong thao khong thanh cong, Bén moi thau
béo cédo Chu dau tu xem xét, quyét dinh moi nha thau xép hang
tiép theo vao thuong thao; truong hop thuong thao véi cac nha
thau xép hang tiép theo khong thanh cong thi Bén moi thau bao
c4o Chu dau tu xem xét, quyét dinh hily thau theo quy dinh tai
diém a Myc 35.1 CDNT.

34. Piéu kién
xét duyét tring
thau

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

34.1. C6 HSDT hop 1€ theo quy dinh tai Muc 1 Chuong III -
Tiéu chuan danh gia HSDT;

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

34.3. C6 dé xuat vé ky thuat dap tng yéu cau theo quy dinh tai
Muc 3 Chuong III - Tiéu chuan danh gia HSDT;

34.4. C6 sai léch thiéu khong qua 10% gia dy thau;

34.5. Pap ung diéu kién theo quy dinh tai BDL;

34.6. Ngoai ra, d6i v6i mat hang thudc tring thau phai dap tng
cac diéu kién sau day:

a) Mit hang thudc trang thau phai dap tmg quy dinh vé quan 1y
gia thudc hién hanh:

- Gia dé nghi trang thau cta ting mit hang thudc khong duoc
cao hon gia trong ké hoach lya chon nha thau di duoc nguoi co
tham quyén phé duyét va khong duoc cao hon gia ban budn ké
khai hodc ké khai lai dang con hi€u luc do cac co so san XUAt,
kinh doanh thudc ké khai véi co quan quan 1y nha nudec.

- Trudng hop phan trong goi thiu ma gia du thau sau sura 161,
hi€u chinh sai I¢ch, trir di gla tr1 giam gia (neu c6) cua tat ca
cac nha thau dap ung yéu cau vé ky thuat va nam trong danh
sach xép hang déu vuot gia gbi thau di duyét thi cha dau tu
xem xét, xtr 1y theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 35 Thong tu sb
11/2016/TT-BYT;

- Tudn thi cac quy dinh khac vé quan 1y gia thudc, dau thau
thudc c6 lién quan.

b) Mit hang thudc tring thau cé gia du thau sau sira 18i, hiéu
chinh sai I1éch, trir di gia tr1 gidm gia (neu c6) thap nhét hoic
gia danh gia thip nhat theo quy dinh, cu thé:
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- Mat hang thudc cua nha thau cd gia du thau sau stra 15i, hiéu
chinh sai 1&ch, trir di gia tri giam gid (néu co) thip nhit hoic
gia danh gia thap nhit trong goi thau thudc theo tén biét duoc
hodc trong mdi nhom thudc dbi voi goi thau thude theo tén
generic va trong mdi nhom thudc ddi véi goi thau thude co
truyén (tror vi thube ¢b truyén), thudc duoc lieu duoc xem xét
dé nghi tring thau.

c) Truong hop gia dé nghi trng thau hodc gia dy thau sau sta
161, hiéu chinh sai l&ch, trir di gia tri giam gia (neu co) hoac gla
danh gia bang nhau thi lya chon mat hang thudc dé xem xét dé
nghi tring thau theo thir tw vu tién nhu sau:

- Trao thau cho nha thau c6 gia dé nghi trang thau thap nhat.

- Mat hang thudc c6 diém ky thuat cao hon hodc mat hang
thudc san xuat trong nude co chat luong tuong duong;

- Chon mat hang thudc ¢ chat lwong, hiéu qua da sir dung tai
co s& y té: can clr vao han dung cta thudc, tinh trang vi pham
chat luong thude, thoi gian thude da duogce sir dung tai co sd'y té;

- Chon mat hang cua nha thau cé kinh nghiém, uy tin trong
cung tng thudc vao co sd y té: can clr vao kinh nghiém cung
g cua nha thau, uy tin ciia nha thau trong cung tng thudc tai
cosdy té nhu viéc bao dam cung ung, viéc thuc hi¢n thu hoi
thude, c6 hé théng phan phéi trén dia ban, ¢6 to chire chudi nha
thudc GPP.

35. Hily thiu

35.1. Bén moi thau s& théng bao huy thau trong truong hop
sau day:

a) Tat ca HSDT vao phan khong dap tmg duogc cac yéu cau cua
phan twong tng tai néu trong HSMT;

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

¢) HSMT khong tuan thu quy dinh cta phap luat vé dau thau
hodc quy dinh khac cua phap luat c6 lién quan dan dén nha
thau duoc lya chon khong dap tmg yéu cau dé thuc hién goi
thau, du 4n;

d) Co bé‘mg ching vé viée dua, nhan, moi gio1 héi 19, thong
thau, gian 1an, lgi1 dung chirc vy, quyén han dé can thi¢p trai
phap luat vao hoat dong d4u thau din dén 1am sai 1éch két qua
lua chon nha thau.

35.2. T6 chtic, ca nhan vi pham quy dinh phap luat vé dau thau
dan dén huy thau (theo quy dinh tai diém ¢ va diém d Muc 35.1
CDNT) phai dén bu chi phi cho cac bén lién quan va bi xt 1y
theo quy dinh cua phép luat.
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35.3. Truong hop huy thau theo quy dinh tai Muc 36.1 CDNT,
trong thoi han 5 ngay 1am viéc Bén moi thau phai hoan tra hodc
giai toa bao dam du thau cho cac nha thau dy thau, trlr truong
hop nha thau vi pham quy dinh tai diém d Myc 35.1 CDNT.

36. Thong bao
két qua lua chon
nha thiu

36.1. Trong thoi han quy dinh tai BDL, Bén moi thau phai giri
van ban thong bao két qua lya chon nha thau cho cac nha thau
tham dy thau theo duong buu dién, fax va dang tai két qua lya
chon nha thau trén Hé thdng mang dau thau qudc gia hodc Béo
D4u thau theo quy dinh. Trong van ban thong bao két qua lwa
chon nha thau phai bao gdm céc ndi dung sau day:

a) Tén goi thau, s6 hiéu goi thau;

b) Tén nha thau trang thau;

c¢) DPia chi giao dich hi¢n tai cia nha thau tring thau;

d) Gia trang thau;

d) Loai hop dong;

e) Thoi gian thuc hién hop dong;

g) Danh sach nha thau khong dugc lya chon va tom tit vé 1y do
khong duoc lya chon cuia ting nha thau.

36.2. Truong hop hily thau theo quy dinh tai diém a Muc 35.1
CDNT, trong vin ban thong bao két qua lya chon nha thau phai
néu 16 1y do huy thau.

36.3. Sau khi thong bao két qua Iya chon nha thau theo quy dinh
tai Muc 36.1 CDNT, néu nha thau khong duoc lya chon c6 van
ban hoi vé 1y do khong duoc lya chon thi trong thdi gian tdi da
13 5 ngay 1am viéc, ké tir ngay thong bao két qua lya chon nha
thau Bén moi thau phai c6 van ban tra 101 giri cho nha thau.

37. Thay d6i so
lwong thudce

Vao th01 diém trao hO’p d6ng, Bén moi thau co quyén ting hoac
giam sb luong thude néu trong Chuong V - Pham vi cung cap
v6i diéu kién sy thay d6i d6 khong vuot qua ty 1é quy dinh tai
BDL va khong c6 bat ky thay d6i nao vé don gia hay cac diéu
kién, diéu khoan khac ciia HSDT va HSMT.

38. Thong bao
chip thuin HSDT
va trao hop dong

Pong thoi véi van ban théng bao két qua lya chon nha thau,
Bén moi thau gui thong bao chép thuan HSDT va trao hop
dong, bao gdm ca yéu cau vé bién phap bao dam thuc hién hop
dong, thoi gian hoan thién, ky két hop dong theo quy dinh tai
Mau sé 14 Chwong VIII - Biéu miu hop ddng cho nha thau
trang thau véi diéu kién nha thau d3 dugce xac minh 13 du ning
luc dé thue hién tot hop dong. Thong béo chap thuan HSDT va
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trao hop ddng 13 mot phan cua hd so hop dong. Trudng hop
nha thau trang thau khong dén hoan thién, ky két hop dong
hodc khong ndp bao dam thuc hién hop déng theo thoi han néu
trong thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong thi nha
thau sé& bi loai va khong duoc nhan lai bao dam du thau theo
quy dinh tai diém d Muc 18.5 CDNT.

39. Picu ki¢n ky
két hop dong

39.1. Tai thoi diém ky két hop dong, HSDT ctia nha thau duoc
Ira chon con hiéu luec.

39.2. Tai thoi diém ky két hop dong, nha thau duoc lya chon
phai bao dam dép Gmg yéu cau vé ning luc k¥ thuat, tai chinh
dé thuc hién goi thau. Néu c6 ddu hiéu nha thau khong dap tng
s6 luong tai HO so moi thau, chii dau tu yéu cau nha thau
chimg minh sé luong thudc ctia doanh nghiép dap tmg sb
luong tai hd so moi thau nhu yéu cau bd sung thé kho thé hién
Xuét nhap tdn mat hang thudc dy thau va hoa don mua vao, ban
ra trong tng.

Truong hop thuc té nha thau khong con dap tng co ban yéu
cau vé nang luc, kinh nghiém theo quy dinh néu trong HSMT
thi Chu dau tu s& tir chdi ky két hop dong véi nha thau. Khi do,
Chu dau tu s& huy quyét dinh phé duyét két qua lya chon nha
thau, thong bao chap thuan HSDT va trao hop dong trude d6 va
moi nha thau xép hang tiép theo vao thuong thao hgp dong.
39.3. Chu dau tu phai bao dam cac diéu kién vé von tam tmg,
von thanh toén va cac diéu kién can thiét khac d¢ trién khai
thue hién géi thau theo dung tién do.

40. Bio dam thuc
hién hop dong

40.1. Trudce khi hop dong c6 hiéu luc, nha thau tring thau phai
cung cap mot bao dam thuc hién hop dong theo hinh thirc thu
bao lanh do ngan hang hodc to chic tin dung hoat dong hop
phap tai Viét Nam phat hanh hodc dit coc bang Séc véi noi
dung va yéu cau nhu quy dinh tai Muc 6.1 PKCT. Trudng hop
nha thau st dung thu bao lanh thuc hién hop dong thi phai sir
dung Mau s6 15 Chuong VIII - Biéu miu hop ddng hodc mot
mau khéac duge Chu dau tu chép thuan.

40.2. Nha thau khong dugc hoan tra bao dam thuc hién hop
ddng trong truong hop sau day:

a) Tir chdi thue hién hop dong khi hop dong co hiéu luc;

b) Vi pham thoa thuan trong hop dong;

¢) Thuc hién hop déng cham tién d6 do 15i ciia minh nhung tir
chdi gia han hi¢u luc cua bao dam thuc hién hop dé)ng.
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41. Giai quyét
kién nghi trong
diu thau

Khi thiy quyén va loi ich hop phap ctua minh bj anh hudng,
nha thau c6 quyén giri don kién nghi vé cac van dé trong qua
trinh lwa chon nha thau, két qua lua chon nha thau dén Chu dau
tu, Nguoi ¢6 thim quyén, Hoi dong tu véan theo dia chi quy
dinh tai BDL. Viéc giai quyét kién nghi trong dau thau duoc
thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong XII Luat d4u thau
s6 43/2013/QH13 va Muc 2 Chuong XII Nghi dinh s6
63/2014/ND-CP.

42. Theo doi,
giam sat qua
trinh lya chon
nha thau

Khi phat hién hanh vi, ndi1 dung khong phu hop quy dinh cua
phap luat dau thau, nha thau cé trach nhiém théng béo cho t6
chtic, ¢4 nhan thuc hién nhi€ém vu theo doi, gidm sat theo quy
dinh tai BDL.
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Chuong II. BANG DU LIEU PAU THAU

CDNT 1.1

Tén Bén moi thau 1a: [ghi tén ddy dii ciia Bén moi thau].

CDNT 1.2

Tén goi thau:  [ghi tén day dii ciia g6i thau theo ké hoach lwa
chon nha thau dwoc duyét].

Tén dy an 13:  [ehi tén duw dn theo Quyét dinh dau tw dwoc
duyet].

S6 luong va sd hiéu cac phan thude goi thau:  [ghi s6 lwong cdc
phan va sé hiéu cua timg phan (néu géi thau chia thanh nhiéu

phan)].

CDNT 2

Nguén vbn (hodc phuong thirc thu xép vbn):  [ghi ré nguon
von hodc phwong thire thu xép von dé thanh todn cho nha thau;
trieong hop sir dung von ODA thi phdi néu ré tén nha tdi tro va co
cdu nguon von (ngodi nuéc, trong niedc)].

CDNT 4.4

Bao dam canh tranh trong dau thau theo quy dinh nhu sau:

- Nha thau tham dy thau khong ¢ ¢6 phan hodc von gop trén 30%
v6i:  [ghi day di tén va dia chi Chii dau tw, Bén moi thau], trix
truong hop Chu dau tu, Bén moi thiu, nha thau tham du thau
thudc cting mot tap doan kinh té nha nudc va san pham thudc goi
thau 1a dau vao caa Chu dau tu, Bén mai thau, 1a diu ra cta nha
thau tham duy thau, dong thoi 13 nganh nghé san xuat, kinh doanh
chinh cta tap doan.

- Nha thau tham dy thau khong c6 c¢b phan hodc von gop véi cac
nha thau tu van; khong cing c¢6 cd phan hodc von gop trén 20%
ctia mot t6 chtrc, ca nhan khac voi timg bén. Cu thé nhu sau:

+ Tu van 1ap, tham dinh HSMT:__ [ghi ddy dii tén va dia chi ciia
don vi te vin (néu cd)];

+ Tu van danh gia HSDT; thim dinh két qua lwa chon nha
thau:  [ghi day di tén va dia chi ciia don vi tw van (néu c6)].
Nha thau tham dy thau khong cing thuéc mot co quan hodc t6
chtrc tryc tiép quan 1y véi': [ehi day du tén va dia chi Chii ddu
tu, Bén moi thdu] ;

Nha thau tham du thau c6 tén trong danh sach ngin va khong co
b phan hodc von gop trén 20% voi cac nha thau sau day':  [ghi
cu thé tén va dia chi cdc nha thau cé tén trong danh sdch ngdn].

' Chi danh gia n6i dung nay ddi voi nha thau 1a don vi sw nghiép.
' Chi 4p dung noi dung nay ddi voi truong hop du thiu han ché.




CONG BAO/S6 387 + 388/Ngay 17-6-2016 71

CDNT 4.6

Nha thau tham dy thau phai c6 tén trén Hé théng mang déu thau
quéc gia:  [trong thoi gian B Ké hoach va Pau tw chira ban
hanh van ban hwdng dan thi ghi “khéng dp dung”. Sau khi quy
dinh cé lién quan dén ndi dung ndy néu trong van ban hwdng dan
do B6 Ké hoach va Pau tw ban hanh c6 hiéu lwc thi hanh thi ghi
“co ap dung’].

CDNT 5.3

Tai liéu, thong tin chirng minh vé tinh hop 18 thudc dy thau:

[Nha thau liét ké thong tin tén mat hang thuéc tham dw thau, co
SG tham gia san xudt; sé dang ky lwu hanh (hodc sé gidy phép
nhdp khau doi véi thuée chua cé so dang ky) do Cuc Quan Iy
Duege cdp va cdc théng tin khdc c6 lién quan:

Nha thau ghi day di cac thong tin theo quy dinh tai Mau sé 5.
Biéu gid dy thau.

Cdc théng tin phdi phit hop véi théng tin vé thude da dwoc cdp sé
dang ky (hodc gidy phép nhdp khdu) dwoc Cuc Qudn Iy Duoc
cong bo trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn Iy Duwoc (dia
chi: http://www.dav.gov.vn);

Poi véi truong hop mdt hang thuéc tham dw thau cé sé ding ky
lvu hanh hodc gid'y phép nhap khau hét han hiéu luc hodc hét thoi
han gia han hiéu luc cia sé ding ky triwée thoi diém déng thau,
nha thau can cung cdp cdc tai liéu chirng minh thuoc dwoc san
xudt (doi véi thube san xudt tai Viét Nam) hodc nhdp khdu (doi
Vi thude nude ngodi nhdp khdau vao Viét Nam) trong thoi han
hiéu lic ciia s6 dang ky va dam bao i s6 lwong cung img theo
yéu cau cia hé so moi thau nhw yéu cau bé sung thé kho thé hién
xudt nhap 16n mat hang thuéc du thau va hod don mua vao, ban
ra twong ung.|

CDNT 7.1

Bén moi thau phai nhin dugc yéu cau giai thich 1am rd HSMT
khong mudn hon 3 ngay lam viéc trude ngay co thot diém dong thau.

CDNT 8.3

Tai liéu stta ddi HSMT s& dugc Bén moi thiu gui dén tt ca cac
nha thau da nhan HSMT tir Bén moi thau trudc ngay co thoi diém
dong thau toi thitu  ngdy [ghi s6 ngdy cu thé, nhung phdi
bdo dam i thoi gian dé nha thau hoan chinh HSDT va t6i thiéu
la 3 ngay lam viéc].

Truong hop thoi gian giri van ban stra 61 HSMT khong dap tmg
theo quy dinh thi Bén moi thau thyc hién gia han thoi diém dong
thau tuong tng.
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CDNT 11.9

Nha thau phai ndp cung véi HSDT cac tai liéu sau day:  /[ghi
tén cdc tai liéu can thiét khdc ma nha thau can nép cing véi
HSDT theo yéu cau trén co so phit hop véi quy mé, tinh chit ciia
goi thau va khong lam han ché sw tham dw thau ciia nha thau.
Néu khéng c6 yéu cau thi phdi ghi ré la “khéng yéu cau .

CDNT 13.5

Céac phan cta gbi thau: /Do géi thau thuoc dwoc chia thanh
nhiéu phan doc ldp néu ré danh muc ciia ting phan va diéu kién
dy thau theo timg phan. Trong Muc nay ciing quy dinh ré cdch
chdo gid riéng cho tirng phan, gid tri bao dam duw thau cho tirng
phan ciia géi thau].

CDNT 16.2

Céc tai liéu dé chimg minh ning luc va kinh nghiém ctia nha thau:
a) Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

Trong pham vi kinh doanh phai ghi rd san xuit thudc hodc ban
buédn thude.

b) Gidy chtmg nhan thyc hanh tbt tity theo timg loai hinh kinh doanh:
- GSP (Thuc hanh tét bao quan thudc): Ddi véi co so nhap khau
truc tiép thude.

- GDP (Thyc hanh tét phan phdi thubc): Ddi véi co sé ban
budn thube.

- GACP (Thuc hanh tét trong trot va thu hai cay thudc): Ddi voi
co s& nuol tréng duoc liéu.

- GMP (Thuc hanh tot san xuét thudc): Di voi co so san xuét thude.
b) Thong bao trang thau hodc héa don ban thudc hodc hop dong
cung tng thude cho cac co sd y té hodc cac tai lidu khac dé ching
minh kinh nghiém cung tng thudc dé danh gia theo quy dinh tai
Muc 10 Phan 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat;

¢) Gidy chimg nhan hd so céng bd doanh nghiép to chic chudi
nha thuéc GPP, gidy chimg nhén trung tdim phan phdi thudc dé
danh gia theo quy dinh tai Muc 13 va Muc 14 Phan 4 Phy luc
Bang tiéu chuan danh gia vé k§y thuat;

d) Cac tai liéu néu 10 ngué)n géc, xuét xt ctia duoc liéu ddi véi thude
cd truyén (trtr vi thudc cb truyén), thudc duoc liéu (héa don, chung tur
hop 1¢ mua dugc li¢u tir cac nha cung cép duge Bo Y té hodc S&
Y té cap gidy chiung nhan san xuat, kinh doanh thude tir duoc lidu;
Phiéu tiép nhan ban cong bd duoc lidu san xuit theo WHO-GACP
clia co s& san xuat duoc lidu, tai liéu ching minh nha thau 1a don
vi truc tiép khai thac/nudi trong, thu hai, ché bién dugc lidu; Hop
ddng v6i don vi khai thac/nudi trong, thu hai, ché bién duoc liéu;
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Hoéa don mua duoc lidu tir cdc ho khai thac/nudi trong, thu hai,
che blen dugc liéu; Hoa don chtng tir khac chimg minh ngudn
goc, xuét xt cua dugc liéu dé danh gia theo quy dinh tai Muc 8
Phén 4 Phu lyc Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuat;

d) Hoa don, chimg tir hop 1é mua nguyén liéu khang sinh san xuét
trong nudc dé san xuat thuéc tham dy thau dé danh gia theo quy
dinh tai Muc 7 Phan 4 Phuy luc Bang tiéu chuin danh gia vé ky thuat.
Céc tai liéu do nha thau cung cap khi tham du thau 12 ban chup co
dong dau xac nhan cta nha thau dong thoi nha thau phai chuan bi
san sang cac tai liéu gbe dé phuc vu viée xac minh khi c6 yéu cau
ctia Bén moi thau.

Riéng Gidy chung nhan dat tiéu chuan GMP, nha thau chi can ghi
thong tin theo quy dinh tai Muc 1 Phan 4 Phu luc Bang tiéu chuin
danh gia vé k¥ thuat (Thong tin vé Gidy ching nhan dat tiéu
chuan GMP phai phu hop véi thong tin duoc Cuc Quan 1y Dugc
cong bd trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc (dia
chi: http://www.dav.gov.vn).

CDNT 17.1

Thoi han hiéu luc cia HSDT la: > ngay [ghi cu thé sé ngay
nhung toi da la 180 ngay], ké tir ngay c6 thoi diém dong thau.

CDNT 18.2

Noi dung bao dam du thau:

- Gia tri va dong tién bao dam du thau:  [ghi cu thé gid tri va
dong tién bdo dam dy thau theo tirng phan. Gid tri bio dam du
thau cua tieng phan dwoc xdc dinh trong khodng tir 1% dén 3%
gid ciia phan dé trong gid géi thau];

- Thoi gian ¢6 hiéu lyc cua bao dam dy thiu: > ngay [ghi ré
$6 ngay yéu cdu, dwoc xdc dinh bang thoi gian ¢é hiéu lyc cia
HSDT quy dinh tai Muc 17.1 CDNT céng thém 30 ngay], ké tix
ngay c6 thoi diém dong thau.

CDNT 184

Nha thau khong duoc Iwa chon s€ dugc hoan tra hodc giai toa bao
dam du thau trong thoi han t6i da 1a_ ngay /. ghi 1o s6 ngay,
nhung khong qua 20 ngay] , ké tir ngay thong bao két qua lwa chon
nha thau.

CDNT 19.1

S6 luong ban chup HSDT la:_ [ghi s6 lwong ban chup can
thiét]. Trudng hop stra d6i, thay thé HSDT thi nha thau phai nop
cac ban chup hd so sira d6i, thay thé v6i sd lugng bang s luong
ban chup HSDT.

CDNT 21.1

Dia chi cia Bén moi thau (sir dung dé ndp HSDT):  [ghi tit cd
cdc théng tin can thiét va thich hop].

Noinhan: _ [ghi tén Bén moi thau].

- S6 nha/sd tang/sd phong:
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- Tén dudng, phd:
- Thanh phd:
- Ma buu dién:
- Qudc gia:
Thoi diém déng thau la:... gio... phat, ngdy... thang... nim
[ghi thoi diém dong thau can cie quy mé, tinh chdt cia goéi thau
cho phu hop, bfio dam quy dinh thoi ‘gian’ ter ngdy dau tién phat
hanh HSMT dén thoi diem dong thdau toi thiéu la 10 ngay va
khéng ghi thoi diém déng thau vao dau gio lam viée ciia mot ngay
dé khong lam han ché nha thau nép HSDT].

CDNT 24.1 | Viéc md thau s& duogc tién vhélnh cél}g khai vao luc: gi¢ phut,
ngay thang ndm_ | tai dia diém mé thau theo dia chi nhu sau:
- S6 nha/sd tang/sd phong:
- Tén dudng, phd:
- Thanh phé:
[ghi ngay, gio va dia fiiém tie‘n\ hanh viéc mo thau, trong do cc:in
luu y quy dinh thoi diem mo thdau trong vong 1 gio ké tu thoi diem
dong thau].

CDNT 26.3 | Nha thau dugc tu giri tai licu dé lam rd HSDT dén Bén moi thau
trong vong:  ngay, ké tir ngay c6 thoi diém dong thau.
[can cir vao thoi gian ddnh gid, tién do cua dw dn, géi thau ma
Bén moi thau quy dinh thoi gian nha thau dwoc tw giri tai liéu lam
16 cho phit hop dé bdo dam lwa chon dwoc nha thau c6 dii nang
lie va kinh nghiém, c¢é gidi phdp kha thi dé thuc hién g6i thau].

CDNT 31.3 | Cach tinh vu dai:

[Truong hop dp dung phirong phdp gid thap nhat thi quy dinh
thudc khéng thudc déi twong dwoc hwong wu ddi phdi cong thém
mét khodn tién bcing 7,5% gid du thau sau sira 10i, hiéu chinh sai
léch, trir di gid tri giam gid (néu cd) ciia thuéc dé vao gid dir thau
sau sira 161, hiéu chinh sai léch, triv di gid tri giam gid (néu c6)
ciia nha thau dé so sanh, xép hang.

Truong hop ap dung phwong phap gia danh gida thi quy dinh
thudc khéng thudc doi twong dwoc hwong wu ddi phdi cong thém
mét khodn tién bcfng 7,5% gid duw thau sau sira 10i, hiéu chinh sai
léch, trir di gid tri giam gid (néu c6) cia thudc dé vao gid danh
gid ciia nha thdau dé so sanh, xép hang].
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CDNT 32.1

Phuong phap danh gia HSDT la:

a) Panh gia vé nang luc va kinh nghiém: st dung tiéu chi
dat/khong dat;

b) Danh gia vé k¥ thuat: [ghi cu thé phwong phap danh
gid vé ky thudt. Bén moi thau cdn cir quy mé, tinh chat ciia goi
thau ma dp dung phwong phdp ddnh gid theo phwong phdp cham
diém cho phii hop véi tiéu chudan ddnh gid quy dinh tai Muc 3
Chuwrong III - Tiéu chuan danh gid HSDT];

¢) Panh gia vé gia: [ghi cu thé phwong phdp danh gid vé gid.
Bén moi thdu cin cir quy mé, tinh chdt ciia géi thau ma dp dung
phwong phdp gid thap nhdt hodc phwong phdp gid danh gid cho
phit hop véi tiéu chudn danh gid quy dinh tai Muc 4 Chwong 1 -
Tiéu chudn danh gid HSDT].

CDNT 32.5

Xep hang nha thau: [truong hop dp dung phuong phap gid
thap nhdt thi ghi nhw sau: “nha thau cé gia dw thau sau sira 161,

hiéu chinh sai léch, triv di gid tri giam gid (néu c6) thap nhat

dwroc xép hang thir nhdt”;

Truong hop dp dung phwong phap gia danh gid thi ghi nhw sau.
“nha thau cé gid danh gid thdp nhat dwoc xép hang thir nhdt”].

CDNT 34.5

[Truong hop dp dung phwong phdp gid thdp nhat thi ghi nhi
sau: “nha thau cé gia dy thau sau sira 16i, hiéu chinh sai 1éch, triv
di gid tri giam gid (néu cd) thap nhat”;
Truong hop dp dung phwong phap gia danh gia thi ghi nhu sau:
“nha thau cé gid danh gid thap nhat”’].

CDNT 36.1

Thoi han g1 van ban thong bao két qua lya chon nha thau la
[ghl cu thé sé ngay, nhung t6i da la 5 ngdy lam vigc] ngay lam
viéc, ké tur ngay Chu dau tu phé duyét két qua lwra chon nha thau.

CDNT 37

Ty 16 tang s luong tdi da 1a: thong thudng tdi da khong qua 10%
[ghity lé %] ;
Ty 1¢ giam s6 luong tbi da 1a: thong thuong toi da khong qua 10%
[ghity ¢ %].

CDNT 41

- Dia chi cua Chu dau tu:  [ghi day du tén, dia chi, sé dién
thoai, sé fax];

- Pia chi cua Nguoi c6 thaim quyén: [ghi day du tén, dia chi,
s6 dién thoai, s6 fax];

- bia chi cua by phén thuong tryc giap viéc Hoi dong tu
van: [ghi day dii tén, dia chi, s6 dién thoqi, sé fax].

CDNT 42

Dia chi cua td chuic, c4 nhan thyc hién nhiém vu theo doi, giam
sat: [ghi ddy di tén, dia chi, so dién thoai, s fax ciia té chirc,
cd nhan dwoc Nguwoi ¢é tham quyén giao nhiém vu thuc hién theo doi,
gidm sdt qud trinh lira chon nha thau cia géi thau/dw an (néu cé)].
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Chuwong II1. TIEU CHUAN PANH GIA HSDT

Muc 1. Kiém tra va danh gi4 tinh hop 1§ ciia HSDT

1.1. Kiém tra HSDT:

a) Kiém tra s6 luong ban gbc, ban chup HSDT;

b) Kiém tra cac thanh phan cua ban gbc HSDT, bao gdm hd so vé hanh chinh,
phép ly, ho so v€ ndng lyc va kinh nghiém, dé xuat vé ky thuat cua nha thau theo
yéu cau cua HSMT, trong d6 c6: don du thau, thoa thuan lién danh (néu co), gidy
uy quyén ky don dy thau (néu cd); bado ddm duy thau; tai li¢u chimg minh tu cach
hop 1¢; tai liéu chung minh nang lyc va kinh nghi¢m; dé xuat vé k¥ thuat; dé xuat
vé gia va cac thanh phan khac thuoc HSDT theo quy dinh tai Muc 11 CDNT;

¢) Kiém tra su théng nhat noi dung giita ban gdc va ban chup dé phuc vu qua
trinh danh gia chi tiét HSDT.

1.2. Danh gia tinh hgp I¢ cia HSDT:

HSDT ctia nha thau duoc danh gia 1a hop 18 khi dap tng day du cac ndi dung
sau day:

a) C6 ban gbc HSDT;

b) C6 don du thau duoc dai dién hop phap cua nha thau ky tén, dong dau (néu co)
theo yéu cau cua HSMT. D61 véi nha thau lién danh, don du thau phai do dai di¢n
hop phép cua ting thanh vién lién danh ky tén, déng dau (néu cd) hodc thanh vién
ding dau lién danh thay mat lién danh ky don du thau theo thda thuan trong van
ban thoa thuan lién danh;

¢) Thoi gian thuc hién goi thau néu trong don dy thau phai phu hop voi dé xut
vé k¥ thuat dong thoi dap ung thoi gian theo yéu cau cia HSMT;

d) Gia du thau ghi trong don dy thau phai cu thé, cd dinh bang sb, bang chir va
phai phu hop voi tong gid du thau ghi trong bang tong hop gid du thau, khong dé
xuat cac gid du thau khac nhau hodc cé kém theo diéu kién gay bat 191 cho Chu
dau tu, Bén moi thau;

@) Thoi han hiéu Iuc cia HSDT dép tmg yéu cau theo quy dinh tai Muyc 17.1 CDNT;

e) C6 bao dam dy thau khong vi pham mét trong cac truong hop quy dinh tai
Muc 18.3 CDNT. Doi véi truong hop quy dinh bdo dam du thau theo hinh thic
ndp thu bdo lanh thi thu bao 1anh phai dugc dai dién hop phap cua t6 chuce tin dung
hodc chi nhdnh ngan hang nudc ngoai duoc thanh 1ap theo phéap luat Viét Nam ky
tén véi gia tri va thoi han hiéu luc, tén cua Bén moi thau (don vi thy hudng) theo
quy dinh tai Muc 18.2 CDNT. D61 véi truong hop quy dinh bao dam du thau theo
hinh thtrc dat coc bang Séc thi Bén moi thau s€ quan 1y Séc d6 theo quy dinh tai
Muc 18.4 va Muc 18.5 CDNT;
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g) Khong c6 tén trong hai hodc nhiéu HSDT vdi tu cach 13 nha thau chinh (nha
thau doc 1ap hoac thanh vién trong lién danh) doi véi cung mot goi thau. Truong
hop goi thau chia thanh nhi€u phan doc 1ap thi nha thau khong c6 tén trong hai hodc
nhiéu HSDT vai tu cach 1a nha thau chinh doéi véi phan ma nha thau tham du thau;

h) C6 thoa thuan lién danh dugc dai dién hop phap cua ting thanh vién lién
danh ky tén, dong dau (n€u cd) va trong thoéa thuan li€n danh phai néu rd ndi dung
cong viéc cu thé va udc tinh gia tri tuong ing ma tung thanh vién trong lién danh
s& thuc hién theo Mau s6 03 Chuong IV - Biéu mau du thau;

i) Nha thau bao dam tu cach hop 1¢ theo quy dinh tai Muc 4 CDNT.

Nha thau c6 HSDT hop 1é dugc xem xét, danh gia tiép vé nang lyc va kinh nghiém.

Muc 2. Tiéu chuén danh gia vé ning lwc va kinh nghiém

Pbi v6i nha thau lién danh thi ning lyuc, kinh nghiém dugc x4c dinh bang tong
nang luc, kinh nghiém cua cac thanh vién lién danh song phai bao dam tirng thanh
vién lién danh dap tng ndng lyc, kinh nghiém doi véi phan viéc ma thanh vién do
dam nhén trong lién danh; néu bat ky thanh vién nao trong lién danh khong dap
g vé nang luc, kinh ngh1em thi nha thau lién danh dugc danh gia 1a khong dap
g yéu cau. Dbi véi goi thau chia thanh nhiéu phan ddc lap, nang luc va kinh nghiém
ctia nha thu s& duoc danh gia trong tng v6i phan ma nha thau tham du thau.

Ning luc va kinh nghiém ctia nha thau phu s& khéng dugc xem xét khi déanh
gia HSDT cua nha thau chinh (tru truong hop HSMT quy dinh dugc phép stir dung
nha thau phu dac biét). Ban than nha thau chinh phai dap ung céc ti€u chi v€ nang
luc va kinh nghi€ém (khong xét dén nang luc va kinh nghiém cua nha thau phu).

Truong hop géi thau khong ap dung so tuyén thi viée danh gia vé ning luc va
kinh nghi€ém dugc thyc hién theo céc ti€u chuan danh gid quy dinh dudi day, nha
thau dugc danh gid 1a dat vé nang luc va kinh nghiém khi d4p tng tat ca céc tiéu
chuan danh gia.
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Ghi chu:

(1) Ghi sd nim yéu cau, thong thuong tur 3 dén 5 nam trudc nam cé thoi diém
dong thau (Vi du: tor nam 2012 dén ndm 2014. Trong trudong hgp nay, nha thau
phai ndp bdo céo tai chinh ctia cdc nam 2012, 2013, 2014).

(2) Céch tinh toan thong thudng vé mirc yéu cau doanh thu trung binh hang nim:

a) Yéu cau t6i thiéu v& mirc doanh thu trung binh hang nam = (Gia cua cac

phan trong goi thau/thoi gian thyc hién hop ddng theo nam) x k. Thong thudng yéu
cau hé sb k trong cong thirc nay 1a tir 1,5 dén 2.

b) Truong hop thoi gian thyc hién hop dong dudi 12 thang thi cach tinh doanh
thu nhu sau:

Yéu cﬁq t6i thiéq vé mirc doanh thu trung binh hang ndm = Gia cua cac phan
trong goi thau nha thau tham du géi thau x k

Thong thudng yéu cau hé s6 k trong cong thirc nay 1a 1,5.

Gia timg phan trong goi thau 1a gia ké hoach cua tung phan trong goi thau da
dugc phé duyet Pon vi t6 chtic dau thau phai tién hanh cong b gia ké hoach timg
phan trong g6i thau.

¢) Béi vé6i truong hop nha thau lién danh, viéc danh gia tiéu chuan vé doanh
thu cua ting thanh vién lién danh cén ctr vao gia tri, khoi lugng do tung thanh vién
dam nhiém.

(3) Ghi s6 nam phu hop voéi sfr)’ nim yéu cau nop bao cao tai chinh tai tiéu chi 1.1
Bang nay (Thong thuong tir 3 dén 5 nam. Trong mot s6 truong hop co thé quy
dinh 1 - 2 nam @€ khuyén khich sy tham gia cua cac nha thau méi thanh lap).

(4) Thong thuong ap dung d6i v6i nhimg thude dic thu, phuc tap, quy mé 16m,
c6 thoi gian san xudt, ché tao dai.

(5) Tai san c6 kha niang thanh khoan cao 14 tién mdit va twong duong tién mit,
cac cong cu tai chinh ngan han, cadc chung khoan san sang dé ban, ching khoan dé
ban, cac khoan phai thu thuong mai, cac khoan phai thu tai chinh ngan han va cac
tai san khac ma c6 thé chuyén doéi thanh tién méit trong vong mdt nam.

(6) Yéu cau vé ngudn luc tai chinh cho géi thiu dugc xac dinh theo cong thirc sau:

Yéu cau vé ngudn luc tai chinh cho géi thiau = t x (Gia tri ciia phan go6i
thau ma nha thau tham du).

Thong thudng yéu cau hé sb “t” trong cong thie nay 1a tir 0,2 dén 0,3.

(7) Can ctt vao quy mod, tinh chat cua goi thdu va tinh hinh thuc té ctia nganh,
dia phuong dé€ quy dinh cho phu hop.Thong thu’(‘mg tor 1 dén 3 hop df)ng tuong tu.

Hop dong cung cép thude tuong tu bao gdm céc hop ddng cung cap hodc hoa
don ban hang kem theo danh muc thudc duoc cung cap cho cac co s6 kham chira

bénh, cac co so san xuat kinh doanh thudc tuong tu vé quy mé véi phan trong goi
thau ma nha thau dy kién tham duy.
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Tuong tu vé& quy md: co tong gi? tr1 cac hop d(‘t)ng trong nam da thyc hién bang
hodc 16n hon 70% gid tri cia cac phan trong goi thau nha thau tham duy.

Déi V(’I‘i cac goi thau co tinh chat ,daflc '[hl‘lth;ﬁC 6‘ cac dia phuong mél‘néng luc
cua nha thau trén dia ban con han ché,‘c() thé yéu cau gia tri cua hop dong trong
khoang 50% dén 70% gia tri cuia cac phan trong géi thau nha thau tham du.

(8) V6i cac hop dong ma nha thau da tham gia v6i tu cach 1 thanh vién lién
danh hodc nha thau phu thi chi tinh gia tri phan vi¢c do nha thau thuc hién.

(9) Ghi s6 nim phﬁ hop véi s6 nim yéu ciu vé doanh thu binh quin hang nim
tfl: hoat dong san xuat, 1,<inh doanh tai tiég chi 1.2 Bang nay (t}}@ng t}}u(‘mg tu 3
dén 5 nam. Trong mot s§ truong hop ¢o6 thé quy dinh 1 - 2 nam dé khuyén khich sy
tham gia ctia cac nha thau maéi thanh 1ap).

Muc 3. Tiéu chuin danh gia vé ky thuat

3.1. Phuwong phap danh gia:

Vige dénh gia vé ky thuat ap dung phuong phap cham diem dé danh gia voi
thang diém t61 da 1a 100, cu thé nhu sau:

a) Chat luong thudc: 70% tong s6 diém (70 diém).

b) Pong géi, bao quan, giao hang: 30% tong s6 diém (30 diém).

c) Ho so dé Xuét‘ vé k¥ thuat dugc danh gia dap tng yéu cau vé k¥ thuat khi
dap ung du cac yéu cau sau:

- Piém cua ting tiéu ,chi tai yéu cﬁl} vé ,chét luong thude va vé dong goi, bao
quan, giao hang khong thap hon 60% diém to6i1 da ti€u chi do.

- Tong diém cua tat ca céc tiéu chi danh gia veé mjt ky thudt khong thap hon 80%
tong so dieém.
_ 3.2. Bing tiéu chuan dénh gid vé ky thut: tai Phan 4 Phy luc ban hanh kém
Ho so moi thau nay.

Muc 4. Tiéu chuin danh gia vé gia

Can ct tinh chit, quy mo cia timg goéi thau cu thé ma lwa chon mot trong hai
phuong phép dudi day cho phu hop:

4.1. Phuwong phap gia thap nhat':

Céch xac dinh gia thap nhat theo cac budc sau day:

Budc 1. Xac dinh gia du thau;

Budc 2. Sira 16i (thuc hién theo quy dinh tai phan Ghi chu (1)).

Budc 3. Hiéu chinh sai léch (thuc hién theo quy dinh tai phan Ghi chi (2)).

' Truong hop 4p dung phuong phéap nay thi x6a bé Khoan 4.2 Phuong phép gia danh gia.
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’ Budc 4. Xac dinh gia du thau sau stra 101, hiéu chinh sai 1&ch, trir di giam gia
(n€u co);
Budc 5. Xac dinh gia tr1 vu dai (néu c0) theo quy dinh tai Muc 31 CDNT;
Budc 6. Xép hang nha thau:

HSDT c6 gia dy thau sau sira 16i, higu chinh sai 1gch, trur di giam gia (néu co)
va cong gia tri vu dai (n€u co) thap nhat dugc x€p hang thir nhat.

4.2. Phuong phap gia danh gia':

Cach xac dinh gia danh gia theo cac budc sau day:

Budc 1. Xéc dinh gia du thau;

Budc 2. Sira 161 (thue hién theo quy dinh tai phan Ghi chu (1));

Budc 3. Hi¢u chinh sai 1éch (thuc hién theo quy dinh tai phﬁn Ghi chu (2));

’ Budc 4. Xac dinh gia du thau sau stra 101, hiéu chinh sai 1éch, trir di giam gia

(n€u co);

Budc 5. Xac dinh gia danh gia:

Viéc xac dinh gia danh gia dugc thuc hién theo cong thirc sau day:

Gpc=GxAgt App

Trong do:

- G = (gia dy thau + gia tri stra 161 £ gia tri hiéu chinh sai 1éch) - gia tri giam
gia (n€u co);

- Ag la gia tri cac yéu t6 dugc quy vé mot mit bang cho ca vong doi sir dung
cua thudc bao gom:

+ Chi phi 13i vay (néu co);

+ Tién do;

+ Chét luong (hiéu qua diéu tri);

+ Xuét xu;

+ Céc yéu t6 khac (néu co).

- Aup 1a gid tri phai cong thém ddi véi dbi tuong khong duoc hudng vu dai
theo quy dinh tai Muc 31 CDNT.

Budc 6. Xép hang nha thau:

HSDT c6 gia danh gia thap nhat duoc xép hang thir nhét.

: Trudng hop 4p dung phuong phéap nay thi x6a bé Khoan 4.2 Phuong phap gia thip nhit.
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Muc 5. Truong hop goéi thau chia thanh nhiéu phan dc lap

Do go6i thau thudc duge chia thanh nhiéu phﬁn ddc 1ap theo quy dinh tai Muc 32.6
CDNT thi thyc hién nhu sau:

5.1. Trong HSMT phai néu rd: diéu kién chao thau; bién phap va gia tri bao
dam du thau cho tung phan; ti€éu chuan va phuong phap danh gia déi vai tung phan
dé cac nha thau tinh todn phuong an chao thau theo kha nang ctia minh;

5.2. Vigc danh gia HSDT va xét duyét trang thau s& duoc thuc hién trén co sé
bdo dam gid dé nghi tring thau cua tung phan la thap nhat (d61 véi goi thau ap
dung phuong phap gia thap nhat); gid danh gia cta tung phan trong goi thau la
thap nhat (d61 véi goi thau ap dung phuong phap gia danh gia) va gia dé nghi tring
thau cua ca goi thau khong vuot gid goi thau dugce duyét.

5.3. Trudng hop c6 mot phan hodc nhiéu phan thudc goi thau khong cé nha
thau tham gia dau thau hodc khong c6 nha thau dap tng yéu cau néu trong HSMT,
Chu dau tu bdo cdo Nguodi c6 tham quyén dé dieu chinh ké hoach lya chon nha
thau cua goi thau theo hudng tich cac phan do thanh goéi thau riéng voi gia goi
thau 1a tong chi phi udc tinh twong img cua cac phan; viéc lya chon nha thau doi
vai cac phan ¢6 nha thau tham gia va dugc danh gid dap img yéu cau vé ky thuat
van phai bao dam nguyén tac danh gia theo quy dinh tai khoan 2 Muc nay;

5.4. Truong hop mot nha thau trang thau tit ca cac phan thi goi thau coé mot
hop dong. Trudong hop nhi€u nha thau trang thau cac phan khac nhau thi goéi thau
c6 nhiéu hop dong.

(Xem tiép Cong bao s6 389 + 390)
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