SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHf MINH Poc lap - Tr do - Hanh phiic
BENY VIEN NHI PONG 1
$6:7¢ /TM - BVNDI Thanh phd H8 Chi Minh, ngay /9 thdng & nam 2025

, , THU MOI CHAO GIA
Vic xin mua sim nim 2025-2026 (lan 1) theo nhu cau tiém chiing dich vu
ciia Bénh vién Nhi Dong 1

Kinh gri: Céc cong ty cung Gng

Bénh vién Nhi ddng 1 kinh mdi cée cdng ty quan tém, tham gia bdo gia d6i voi vic
xin dich vu bénh vién du kién s& mua sém. Cu thé nhu sau:

I. Danh muc vic xin cin bdo gia: tai Phuluc 1 — Biéu mau béo gid gbm 06 khoan
(dinh kém).

I1. Néi dung yéu ciu

Céng ty cin cung cdp céc tai ligu de ching minh tinh hop 18, ndng luc va kinh
A 5 5 - PRTEY A 5 5 A A
nghiém clia nha cung ing va tiéu chuéin cta san phém, bao gdm:

1. Tinh hop 12 ciia nha cung wrng

- Gidy chimg nhén ddng ky doanh nghi¢p;

- Gify ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc do co quan cd thdm quyén cép
voi pham vi kinh doanh 1a san xufit vic xin hodc ban budn vic xin.

- Gify chitng nhan thyc hanh t6t tiy theo timg loai hinh kinh doanh:

4 GSP (Thuc hanh tét bao quan thubc): D81 véi co s& nhp khiu true tiép vic xin.

+ GDP (Thyc hanh t8t phan phbi thubc): D&i véi co s ban bubn véc xin.

+ GMP (Thue hanh tbt sdn xuét thudc): Dbi v6i co s& san xuét véc xin.

2. Niing lyc va kinh nghiém cdia nha cung vng

a. Db véi vic xin di c6 két qua trang thiu trong nim 2023, 2024, 2025: Nha cung
ing cAn b sung Quyét dinh phé duyét két qua lya chon nha thiu hodc Théng bao két qua
Iya chon nha thau va Hgp ddng cung (mg kém danh muc c6 déng déu giap lai (bao gbm
tdi thiu nhung khong gi¢i han trang diu, trang cubi va trang thé hién timg hang hoéa
triing thiu).

b. Céc trudong hgp khic: Nha cung ng can bd sung Hop ddng trong nim 2023,
2024, 2025 clia nha thiu v6i Bénh vién hodc co s& tiém ching kém danh muc c6 dong
dAu gidp lai (bao gbm tdi thiéu nhmrng khong gidi han trang dau, trang cubi va trang thé
hién timg hang héa).

3. Tiéu chuén ciia sén phim

- Véc xin duge cip gidy ding ky luu hanh hogc gidly phép nhap khéu va gidy ching
nhén thye hanh 16t ctia co sé san xudt con hiéu lyc. D&i vai trudmg hop san pham tham dy
¢6 gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap Kkhéu va/hoic gidy chimg nhan GMP hét



han tai thoi diém bao gid, nha cung émg ¢6 vin ban cam két dam bao cung tmg vic xin
theo yéu chu.

- Véc xin cung g khong bi thu hdi gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Khoan
1 Piéu 58 Luat Dugc.

- Vic xin cung tmg khéng c¢6 thong bao thu héi theo quy dinh tai Théng tu 36
03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2020 cda Bd truéng BO Y t€ quy dinh vé chit
lugng thubc, nguyén liéu lam thube (trwomg hop thu hdi m6t hoic mot sb 16 vac xin xac
dinh thi cc 16 vic xin khong bj thu hdi vin dwgc phép lru hanh hop phép).

- Séan phdm bio gi4 phéi dugc cung cép hinh miu thé hién r& sé ding ky huu hanh
hodc s6 gidy phép nhép khéu ciia Cuc Quan ly Duge — BO Y 1€ va han sir dung ciia véc
xin.

- Chc tai litu khéc @& chimg minh tinh hop 18 va tidu chuan k¥ thut cla sin pham
béo gi4 theo yéu chu tai Phy lyc II - Bang tiéu chuén danh gia vé& kg thudt (dinh kem).

4. Cdc yéu cdu khdc: Nha cung Gng phai thye hién cam két theo ban cam két tai
Phu luc IIT (dinh kém).

III. Céch thirc tiép nhin

- Giri bang gidy bdo gia niém phong tryc tiép tai T4 nghiép vu Dugc (Khoa Duoc):

+ Dia chi nép: TAng 10 — Khéi C — Bénh vién Nhi Pong 1 (341 Su Van Hanh,
Phuémg 10, Quén 10, Thanh phé H5 Chi Minh).

+ Dién thoai: 028. 39271119, 56 noi bd 767. Lién hé gip Duge sTLé Va,

+ Thoi gian nhin bao gia: dén hét 11 gitr 00, ngay 03/7/2025.

- P& bao mét: File excel va file word (theo miu tai Phy lyc T va III), gii qua email
k.duoc@nhidong.org.vn trong vong 24 gid ké tir 11 giv 00, ngay 03/7/2025.

Trén trong kinh Chin.//‘%/
Noi nhin: AM POC
- Cac cdng ty cung ng; f‘{ A%
- Ban Gidm Déc (¢ biét), 7 s P
- Luu: VT, KDuge (NTL,1b). [a/ tEHMVIEN
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PHU LUC II: BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT
(Pinh kém Thi moi s6 }§ /TM-BVNDI ngay 19 thing bnim 2025 cia Bénh vién Nhi Péng 1)

Tiéu chi Mic | Diem
diem | chi tiét

I. Cac tidu chi ddnh gij vé chit Iuo’ng thudc
1. Miit hang thubc dwge sin xudt trén diiy chuyén sin xudt thude®: | 24
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuén
tuong duong EU-GMP:
a) Tai nude thuge danh sdch SRA hodc EMA 24
b) Tai nude con lai khong thuge diém a muc nay 22
1.2. Dat nguyén tic, tidu chudn PIC/S-GMP 20
1.3. Dat nguyén tic, tiéu chuin GMP:
a) Pugc co quan quan ly dwogc Vigt Nam cong bd dap ting nguyén tic, 24
tiéu chudn GMP va thube duoc gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét
Nam c6 co s¢ tham gia vao quad trinh san xudt thube truée chuyén giao
cbng nghé hodc co s¢ san xuit thube dit gia cong tai nude thude danh
sach SRA hodc EMA
b) Puge co quan quan ly dwge Vigt Nam cong bb dép tng nguyén thc, 22
tiéu chudn GMP va thubc duoc gia cong, chuyen giao cOng nghé tai Viet
Nam c6 co s tham gia vao qud trinh san xuét thudc trrde chuyén giao
cong nghe hode co s san xuft thubc dat gia cdng tai nuée 1a thanh vién
PIC/s ddng thai 13 thanh vién ICH.
¢} Tai Viét Nam va dugce co quan quan ly dugce Viét Nam cdng bd dép 21
ling nguyén tic, tiéu chuin WHO-GMP
1.4. Céc trudng hop con lai khong thude muc 1.1,1.2va 1.3 19
2. M3t hang thube dwoe sin xuit®: 20
2.1. Tai nu6e thude danh sdch SRA hodc EMA 20
2.2. Tai nuéc 1a thanh vién PIC/s dong thoi 13 thanh vién ICH 18
2.3. Tai Viét Nam va co co sO san xuat thube trude chuyén giao cong 20
nghé hofc co s& san xuéit thude dit gia cdng tai nude thude danh sach
SRA hodc EMA
2.4. Tai Viét Nam va €6 co 50 san xuit thudc trude chuyen giao cong 18
nghé hodc co sb san xuét thube dat gia cong tai nudce 1a thanh vién PIC/s
ddng thvi 13 thanh vién ICH
2.5. Tai nudce con lai khé‘)ng thudc khéng thudc myc 2.1,2.2,23 va2.4 15
3. Tinh hinh vi pham chat lwgng clia mit hang thude®: 5
3.1. Chua phat hién vi pham vé chat lugng trong vong 01 nim tinh fir 5
thoi didm hét han nhéin bao gla trd vé truéde
3.2. C6 théng bao vi pham vé chét lwong trong vong 01 nim tinh (U thoi
diém hét han nhén bédo gia rd vé trude
a) Vi pham chét lugng & Mire d5 3 3
b) Vi pham chét lrgng & Mic do 2 0
4. Tinh hinh vi pham chit lwgng cia co s& sin xuit mit hang 5
thudc®:

AR



rang

- . Mac | Diém
Ticu ghl diém | chi tiét
4.1. Khong c6 thudc vi pham chat lugng trong vong 01 ndm tinh tir thoi 5
diém hét han nhan bao gia trd vé trude
4.2. C6 01 mit hang vi pham chét lugng trong vong 01 ndm tinh tit thoi 4
diém hét han nhén béo gia trér v& trude
4.3. C6 02 mat hang vi pham chat lugng trong vong 01 ndm tinh tir thoi 3
didm hét han nhén bio gi4 tr& v& trude
4.4. Co tir 03 mat hang tr¢ 1€n vi pham chat luvong trong vong 01 nam 0
tinh tir thoi didm hét han nhén béo gi troy vé trude
5. Han ding (Tum tho) ciia thudc®: 5 B
5.1. Mt hang thudc cd tu01 tho tir 03 nam tré [én 5
5.2. Mt hang thudc ¢b tudi tho tir 02 nim dén dudi 03 nim 4
5.3. Mt hang thubc co tu01 tho dudi 02 ndm )
6. Tidu chi danh gid vé nguyén ligu (hoat chat) sin xuit mit hang 3
| thube O
6.1, Nguyén li€u (hoat chit) san xudt tai cic nude thude danh sach SRA 3
| hodic EMA
| 6.2. Nguyén liéu (hoat chit) san xuat tai cac nude khac khong thude 3
 danh s&ch SRA hoic EMA dugc cip chirng nhén CEP

6.3. Céc truong hop khac 2
7. Tiéu chi danh gia vé twong dwong sinh hoc cia thude, thube thuge 5
danh muc san phim quoc gia, thube dwge gidi thudng “Ngdi sao
thude Viet” ciia Bd Y t€®:
7.1. Mit hang thudc duge co quan quén ly duge Viét Nam c¢ong bd co 5
ching minh trong duwong sinh hoc hoac thubc thudc danh muc biét duge
gdc, sinh phim tham chiéu do B Y té cong bd i
7.2. Mat hang thudc thude Danh myc sén phim quoc gia 5
7,.3. Mat hang thube duoe giai thudng “Ngbi sao thude Viét” cia Bo Y 5
| 1€
7.4 Céc trudng hO'p Ikhéc 3 |
8. Mit hang thude dwgc san xuit tir nguyén li¢u khing sinh san xuit 3
trong nudc (Khong danh gia d6i voi thuoc dwge liéu, thuoc c6 thanh
phén dwgc ligu ph01 hop voi duge chiit hoa duge, thudc cb truyén):
8.1. Mat hang thudc dugc san Xuét tir nguon nguyén ligu khang sinh san 3
xuét trong nudc
8.2. Mit hang thuoc duge san xudt tir nguon nguyén liéu khong phai la 2
khéang sinh sdn xuft trong nudc hodic thudc khong phéi thudc khéng sinh
9. Mat hang thude 1a thuoc duge liéu, thuoc c6 thanh phin dwoc lidu 3
ph(}l hop voi duge chit héa dugrc, thube cb truyén (Khéng danh gia
d6i véi thude héa duge, viie xm, sinh pham) B
9.1. Mt hang thubc duge san xuat tir duge liéu cé chimg nhan dat GACP 3
9.2. Mat hang thude duge san xuat trén co s& nhiém vu khoa hoc va ¢dng 3
nghé¢ chp qubc g1a cap Bo va cap tinh
9.3. Mit hang thudc duge sén xuét tir dugc liéu ¢6 ngudn goc Xuét X1t 10 2




xg. : Mire Piém

(RIETRA didm | chi tiét
0.4, Mat hang thude duge san xuat tir duge liéu khéng chimg minh dugc 0
nguon goc xuit xir rd rang
IL. CAc tién chi dinh gia vé ddng gbi, bio quan, giao hang 30
10. Mit hang thube duge cung ng béi co 567 5
10.1. La doanh nghiép san xudt mjt hang thude 5
10.2. La doanh nghiép nhép khéu tryc tiép mit hang thude® 4
10.3. Khong phai doanh nghiép san xut, nhap khiu trnye tiép mit hang 3
thudc
11. Mt hang thude dwge cung \ing béi cong ty c6 kinh nghiém cung 3
trng thude 19
11.1. Ba cung iing thudc cho co sd y te tir 03 nam trd 1én 5
11.2. Pa cung tng thube cho co s y té dudi 03 nim 4
11.3. Chua cung tmg thudc cho co s¢ y 1€ 3
12. Khi niing dap rng yéu cAu ciia cdng ty vé didu kién giao hang 5
(11}
12.1. Dap tng duoc yéu cAu vé difu kién giao hang tai ho so mdi chio 5
gid
12.2. Khéng déap tng duoc yéu cau vé diu kién giao hang tai hd so mdi 0
chao gid
13. Mit hang thude dirge cung ing béi cong ty cé uy tin trong thue 10
hién hop déng 19
13.1. Cong ty c6 vi pham trong thyre hi€n hop déng cung ng thudc cho 8
céc co s& y té da duogc cong b trén Hé thong mang ddu thiu Qudc gia
13.2. Cong ty dd cung ung thuoc tai dom vi
a) Cung Ung thude bao dam tién dd thco hgp dong 10
b) Cung ng thudc khéng bio dam tién d6 theo hop dong 8
13.3. Céng ty chura cung ung thubc tai don vi &
14. Mt hang thude béi cong ty c6 hé thong phin ph01, cung 1ng 5
rong khip tai cic dja ban mién mii, khé khiin 13,
14.1. Cong ty c¢6 hé thong phin phdi, cung ting rong khap trén dia ban 5
tinh (chi ap dung déi véi céc tinh Ha Giang, Cao Bang, Bic Kan, Lao
Cai, Yén B&i, Bic Giang, P Tho, Dién Bién, Lai Chéu, Son La, Thanh
Héa, Nghé An, Quang Binh, Quéang Tri, Quang Nam, Quang Ngii, Binh
Binh, Ninh Thuin, Kon Tum, L.LAm DBdng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia
Lai, Pht Yén, Hoa Binh, Tuyén Quang)
14.2. Céc treong hgp khéc 4

»



Ghi chu:

(1) Thuéc dap ung nhiéu muc trong mét tiéu chi thi chi chdm diém theo muc c6 mikc
diém cao nhdt ma thudc dat duoc.

(2) Truong hop thubc c6 nhiéu co 56 ciing tham gia qud trinh sén xudt thude thi cin ci
theo nguyén tdic, tiéu chudn GMP ciia co 56 san xudt cd tiéu chudn thdp nhdt dé ddnh gza
diém. Boz véi thude nude ngoaz gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam thi cdn cir
nguyén tdc, tiéu chudn GMP cua co s san xudt thuoc gia cong, chuyén giao cong nghé.

(3) Cin ctt vao thong tin vé cdc thube dwoc cdp phép ey hanh dd duoc cap gidy ding
ky luew hanh hodc gidy phép nhdp khdu dwoe Cuc Quén Iy Duge cong bé trén trang théng tin
dign tir cia Cuc Quan Iy Duwoc (dia chi. hitp://www.dav.gov.vn) va thong tin trén cde cong
vin, quyét dinh phé duyét cia Cuc Qudn Iy Dugc.

(4), (3) Cén cik vao thong tin vé cdc thudc va co s¢ sdn xudt thudc cé vi pham chdt luong
do Cuc Quan Iv Dugc ra quyet dinh thu héi, céng van théng bdo thu héi dugc cong bé trén
Trang théng tin dién tir ctia Cuc Quan Iy Duoc (dia chi: http.//www.dav.gov.vn). Mikc d6 vi
pham vé chdt luong thude dwoc quy dinh tai khodn 2 Diéu 63 Ludt Duge ngay 06 thang 4 ndm
2016.

(6) "Han ding cia thudce 1 thoi gian st dung dugc dn dinh cho mét 16 thude ma sau
thoi han néy thudc khéng dwgc phép sir dung"” (theo quy dinh tai khodn 31 Diéu 2 Ludt duwoc
ngay 06 thang 4 ndm 2016). Vidu: T hudc ghi trén nhdn cé ngay sdn xudt 1 ngay 11 thing
02 nim 2006, ngay hét han la ngay 11 thang 02 ndm 2011 thi han sir dung (hay tuoi tho) cia
thude I& 05 ndm.

(7) Cdn cir vao danh sdch cdc thuée dge san xudt tir nguyén liéu (hoat chdt) san xudt.

(8) Can cit vao danh sdch cdc thube ¢é chitng minh tiwong duong sinh hoc duoc céng bé trén
Trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn Iy Dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(9) Can ci vao (6 khai hang hoa nhdp khdu ciia mdt hang.

(10) Cén cit vao hgp déng mua ban thudc, héa don bdn thuée cho cdc co 56y té khdc
ma cong ty dd cung ng trén toan quac

(11) Cong ty cdn néurd trong ho so viéc ddp ung/khiong dap umg duwoc yéu cdu ciia chil
ddu tw/bénh vién vé diéu kién giao hang, 56 hwong thubc theo yéu cdu trong hé so mdi chao
gid.

(12) Viéc danh gid ni dung ndy phdi cdn cu vae mgt trong cde thong tin sau.

= T hong tin vé viéc vi pham trong cung u’ng thube cra cde cong ty tai cde co 5o’y té trén
tocn quoc duoc céng bé trén Heé théng mang ddu thau Qudc gza

_ Viéc thuc hién hop dong cung ng thude gitka cng ty va don vi.

(13) Chi dp dung cho cdc co 50y té thugc dia ban cdc tinh trong danh sach. Can cir vao
thuc trang tinh hinh cung ing thude ctia ting dia phuong, S6¢ Y 18 xdc dinh cu thé tiéu chi
cdc cong ty cd hé thing phdn phoz ddp img viéc cung ung thudc tai dia phuong dé cham diém
(Tiéu chi nay khong diroe hidu 1 chdm diém cho cdc céng ty cd hé thong Dhdn phéi, cung
ing tai tdt cd cdc tinh trong danh sdch ma chdm diém cho cong ty co hé théng phdn phdi
rong khdp dam bdo viéc cung ing thuéc cho cdc co 56y té tai dia ban tinh ).



PHU LUC III: BAN CAM KET
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip — Tw do — Hanh phuc

BAN CAM KET
Kinh gtri: Bénh vién Nhi déng 1

Sau kkhi nghién ciru thu moi chao gia Vic xin mua sim nim 2025-2026 (lin 1) theo nhu

cAu tiém chiing dich vy cda Bénh vién Nhi Dong 1
Chung toi, [ghi tén céng ty], cam két céc ndi dung nhu sau:
1. Khong dang trong qua trinh thye hién thit tuc giai thé hodc bi thu hoi gifly chimg nhan dang
ky doanh nghiép, gidy ching nhén ding ky hop tic x&, lién hiép hop tac xa, to hop tac,
khéng thudc truong hop mét kha ning thanh toan theo quy dinh ciia phép lut v& phé san.
Khéng dang bi truy ctru trdch nhiém hinh sy.
Nhitng thong tin ké khai trong hd so bao gid 14 trung thyre.
C6 du néng lyc, kinh nghiém de thyc hién cung tng Vac xin cho bénh vién.
. Dam bao dap tmg vé yéu céu v& pham vi cung cap va tién do cung cap
+ Dam bao cung tmg day di va kip thoi 50 lugng hang héa theo nhu clu st dung ciia bénh
vién va theo ding cdc thong tin, tiéu chudn nhw d2 cung cip trong hd so bao gi.
+Dam béo dap 1ing vé thoi han giao hang: Thoi han giao hang 1a 24 gid ké tir khi nhan dugc
yéu chu giao hang cia bnh vién.
+ Dam béo dap tmg v& yéu ciu vén chuyen dén dia didm cung cdp: Pam bao giao hang theo
quy dinh trong cdc hop dbng mua ban vic xin ky két v6i bénh vién.

SRS

+ Dam bao dap Gng v& thoi han hop ddng: dam bao cung cap véc xin theo thoi han hop déng
dd ky két v6i bénh vién va cé thé duge yéu cAu cung cap thanh mt hodc nhidu dgt khic
nhau.

6. Dam bao dap ung vé& yéu cdu bao hanh: Thu hdi va dbi tra néu hang hoa bj 16i do nha san
xuét va 18i do qué trinh van chuyén dén kho clia bénh vién.

7. Trudng hop hang b r dong qud 1 théng hofc han ding con lai c4c san pham dudi 6 théng,
néu bénh vién d& xuit cong ty s& thu hdi lai.

8. Han st dyung con lai cia vic xin tinh dén thoi didm véc xin cung g cho bénh vign phai -

bao dam tb1 thidu 12 thang. Trong trudng hop han sir dung cla vac xin khong dap tmg yéu
cdu néu trén, dé bao dam cd vdc xin phuc vu nhu ciu khiam bénh, chita bénh, can clr tinh
hinh thyc té, bénh vién quyet dinh han st dung con lai cia vic xin tinh dén thei didm vic
Xin cung ng cho bénh vién.

9. Cung cap ddy di thong tin v& vAc xin va co sd sin xuft vic xin c6 vi pham vé chét lugng
trong vong mdt ndm gén dfly (néu cd).

10. Cam két cac mat hang khi phan phdi cé théng tin théng nhét vdéi hinh mau cung chp trong
hé so bao gid v thong tin dang ky vai Cuc Quéan ly Duge, néu khong s& bdi thwong cho
Bénh vién Nhi dong 1 khi c6 thi¢t hai do sy sai 1§ch thong tin trén gay ra.

11. Cam két gia viic xin cung ung khong cao hon gid vac xin tring thau (néu c¢6) va khong
cao hon gid ban cho céc cosGy té khéc trén toan quoc
Chiing tdi hoan toan chiu trach nhiém va bdi thudng néu co su sai khac v& tinh chinh xéac
clia thong tin néu trén.

DAI DIEN HQP PHAP CUA CONG TY
[ky tén va dong déu]






