SGY TE THANI PHO HO CHIMINH - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI DPONG THANH PHO Péoc lip - Tw do - Hanh phiic
SO: /1 g A /TB-BVNDTP Thanh pho Hé Chi Minh, ngay Xﬁ!ha’ng@' nam 2026

Vé viéc cung cap Ho so bao gia vac xin

THONG BAO MOT BAO GIA VAC XIN
Kinh gui: Quy Cong ty

Trudce tién, Bénh vién Nhi Dong Thanh Pho chin thanh cam on su hop tac cua
Quy Cong ty trong tho1 gian vua qua.

Bénh vién Nhi Dong Thanh Pho kinh moi cac don vi quan tam. ¢oO kha nang cung
g giri HO so bao gia dé Bénh vién tién hanh Mua sam vic xin dich vu bo sung nam
2025 - 2026 (lan 2) theo ding quy dinh hi¢n hanh. Cu thé nhu sau:

1. Danh muc vac xin c¢ian bao gia
Theo Danh muc vic xin dich vu gom 01 khoan (dinh kem)

2. Ho so bao gia: theo Danh muc Ho so bdo gid (dinh kem), Bicu mau bao g1a vac
xin (dinh kem).

3. Cach thire tiép nhan:

Ban gidy va file scan cdc tai liéu (chép Vao USB): dugc dung trong phong bi Kin
dong dau niém phong, ngoai bi thu chi rd “Ho so bao gia vac xin dich vu bo sung
theo Thong bao moi bao gia so 451 /TB-BVNDT P ngay 23 tlt(igng'I nam 2026
chi nhin qua buu di¢n dén dia chi: Bénh vién Nhi Dong Thanh Pho, dia chi so 15,
duong Vo Tran Chi, ap 18, x@ Tan Nhyt, TP.HCM.

4. Thoi gian nhan Hé so bao gia: dén hét ngay OH / 02 /2026

Moi thic mic vui long lién hé SDT: 028 22536 688 (SO ndi bo 8801) hodc qua

dia chi Email tothau.ndtp@gmail.com

Tran trong ./.
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SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH - CONG HOA XA HQI CHU NGEIA VIET NAM
BENH VIEN NHI PONG THANH PHO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
DANH MUC VAC XIN DICH VU
(Kém theo Thong bdo s6 4 6 f /TB-BVNDTP ngdy A3 thang 0] nim 2026 ciia Bénh vién Nhi Déng Thanh Phé)

STT|Ma vac Tén vic xin Tén hoat chit Nhom Nong d6 hodc ham lwgng Puing Dang bao ché Pon vi Sé
xin TCKT ding tinh lrong
1 [ VX001 |Barycela hoic tuong  |Vic xin phong Thuy dau NHOM 2 [>3.800 PFU/0.5 ml Tiém  |Thudc tiém dongkhd  |Lidu 1.000
duong

Téng sb: 01 khoan
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DANH MUC HO SO BAO GIA

H6 so duoge danh sé trang, déng cudn sip x€p theo th tu nhu sau:

STT

Tén tai lidu

Trang —‘

BANG TU DANH GIA HO SO PHAP LY CUA CONG Ty (Mbu 1)

BANG TU PANH GIA HO SO VAC XIN(Mu 2)

Gify chimg nhén ding ky doanh nghiép

A | HO SO NHA CUNG UNG
1
)

Gidly 1y quyén ciia ngudi ky ho so béo gia (néu co)
Gidy chimg nhin du didy kién kinh doanh duoc (bao gom vic xin, sinh

phdm) do co quan cé thim quyén cap.

4 Giég chirng nhan GDP, GSP (bao gdm vic Xin, sinh ph?im)
B | HO SO SAN PHAM

3

6.

Trudng hop san
5 | khau, gify chimg nhin GMP
cung cap:

5.1. Gidy dang ky luu hanh hoic Gidy phép nhép khiu T

5.2, Tai liéu ching minh tiéu chuin thyc hanh tot cia co so san xudt vic
xin duge Cuc Quén ly duoce céng bo.

+ Vin ban cam két dam bao cung mg vic xin theo yéu ciu;

+ Bb sung thé kho twong tmg 03 thang theo tién d6 cung tng duoc ghi

trong biéu mau chao gi4

1. Mau nhin vic xin.

6 | 0.2. T hudng din siy dung vic xin bang tiéng Viét bao géln: (1) To hudng
dan dang ky véi Cuc Quan ly Duoge va (2) Te huéng dan dinh kém trong
san pham thuc té

phim c6 Gidy dang 9 I hanh hofic Gidly phép nhap

hét han tai thori diém chio gi, Nha cung ting

C | GIA VAC XIN

7

Biéu miu bso gia viic xin (dién day du théng tin theo Mdu 3)

Ban gidy (ky tén, d6ng dau)

File excel

I

Luu y:

H6 so dugc cap truc tuy€n dong dau gidp lai moc cong ty,

ching.

2

Nhom tiéu chi k§ thuat:

D | BAN CAM KET (theo Méy 4) _\j

cac ho so con lai sao y cong




1. Nhém | bao gom thude duge cép gidy dang ky luu hanh hode duoc cép gidy phép nhap
khéu dé luu hanh tai Viét Nam va dap tmg mét trong cac tiéu chi sau déy:

a) Pugc san xudt toan b0 trén day chuyén san xuat thude dat nguyén tc, tiéu chudn EU-GMP
hodc day chuyén san xuit thudc dat nguyén tic, tiéu chuén twong dwong EU-GMP tai nudce
thudc danh sach SRA hodc EMA va duge co quan quan ly duge Viét Nam cong b dap tng
nguyen tic, tiéu chuan EU-GMP hodc nguyen tic, tiéu chudn tuong durcrng EU-GMP,

b)’ Thube thude danh muc thude biét duge gbe hodc sinh phédm tham chiéu do B& Y té cong
bo;

¢) Puoc san xut toan b céc céng doan tai Viét Nam va phai dép Gng ddng thi cac tidu chi
sau day:

- San xudt todn bd trén ddy chuyén san xudt thude dat nguyén tic, tidu chuén EU-GMP hoic
diy chuyén san xudt thudc dat nguyén tic, tiéu chuan twong duong EU-GMP va dugc co
quan quan ly duge Viét Nam cong bd déap ung nguyén téc, tidu chudn BU-GMP hodc nguyén
téc, tiéu chudn tuong duong EU-GMP;

- Duge co quan quéan ly dugc cia nude thuge danh sach SRA hodc EMA cap phép luu hinh
theo quy dinh;

- Thude luu hanh tai Viét Nam va thude duge co quan quan ly dugc cua nude thuge danh
sach SRA hodc EMA cép phép luu hanh phdi ¢6 cung cong thirc bao ché, quy trinh san xudt,
tiéu chuén chit luong, phuorng phap ki ciém nghiém; duoc chét, ta duge phai cé ciing tiéu chuin
chét luong, co s& san xudt, dia Chem sdn xuit theo quy dinh.

2. Nhém 2 bao gdm thube duge cip gify ding ky luu hanh hodc duge cip gifly phép nhap
khéu dé luu hanh tai Viét Nam va dép Gng mét trong céc tidu chi sau day:

a) Duge san xuit toan bd trén diy chuyén san xut thubc dat nguyén téc, tiéu chuin EU-GMP
hodc diy chuyén san xuét thube dat nguyén tic, tidu chuén tuong dwong EU-GMP va duoc
co quan quan ly dugc Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc
nguyén tic, tiéu chuén tvong duong EU-GMP;

b) Puoc san xuét toan bd trén day chuyén san xuit thudc tai nude 1a thanh vién PIC/s dong
thoi 14 thanh vién ICH, dugc co quan quan ly c6 thim quyén ctia nude nay cip ching nhén
dat nguyén téc, tiéu chuan PIC/s-GMP va dugc co quan quan ly duge Viét Nam c¢ong bb dap
ang nguyén tc, tiéu chuén PIC/s- GMP.

3. Nhom 3 bao gom thube dugc cap gidy ding ky luu hanh hodc duoc cép gidy phep nhép
khéu dé luu hanh tai Viét Nam va duge co quan qudn ly duge Viét Nam cong b6 cb ching
minh tuong duong sinh hoc.

4, Nhém 4 bao goém thude duoc cép gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va duoc san xudt
toan bd trén day chuyen san xudt tai Viét Nam duoge co quan quan ly duge Viét Nam céng
bb dap tmg nguyén tic, tidu chuin GMP

5. Nhom 5 bao gdm thube duge clp gidy dang ky luu hanh hodc duoe cip gidy phép nhap
khéu dé luu hanh tai Viét Nam.



Miu 1: BANG TU PANH GIA HO SO PHAP LY CUA CONG TY

Cong ty:
Pia chi:

M3a s6 Thué:

Cong ty tw | Bénh vién
A iy g danh gia danh gia Ghi chu
STT Tén tai liéu Dat/ (Dat/ (Trang)
Khong dat) | Khong dat)
1 | Gidy chung nhén dang ky doanh nghiép
) Gidy ty quyén cta ngudi ky hd so bao gia (néu
co)
Giéy ching nhén du didu kién kinh doanh
3 | duge (bao gdm vic xin, sinh pham) do co quan
c6 tham quyén cap.
4 Gidy chitng nhan GDP, GSP (bao gbm véc xin,

sinh phém)

DAI DIEN HOP PHAP CUA CONG TY  +_PHo:

(Ghi ¥ tén, chite danh, ky tén va dong ddu)
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Phin danh gia cia bénh vién:
Két luin:

Nguwoi danh gia
(Ky va ghi 16 ho tén)




Miu 2: BANG TU PANH GIA HO SO VAC XIN

Tén cong ty:
Tén Vac xin:
Ma Viace xin:

Cong ty | Bénh vién
tw danh gia Ghi
B R danh gia (Pat/ chi
ST Ten tailicu @at/ | Khong | (Sb
Khéng dat) trang)
dat)
A | HO SO SAN PHAM

Gidy dang ky luu hanh hodc Gidy phép nhép khau

Aot ’ . * A A 3 A 2 3 3 A
Tai liéu ching minh ti€u chuan thuc hanh tét clia co s& san xuat

2 véc xin duge Cuc Quén Iy duoc cong bd.

3 | Méu nhan véc xin
To huong din sir dung vic xin bang tiéng Viét bao gém: (1) To

4 | huong dan dang ky véi Cuc Quan ly Dugc va (2) To huéng dan
dinh kém trong san pham thuc té

B | GIA VAC XIN

4 | Biéu méu chao gia (dién ddy du théng tin theo Mdu 3)

5 | Gia chao (VND)

C | BAN CAM KET (theo Mdu 4)

KET LUAN

PAI DIEN HQP PHAP CUA CONG TY
(Ghi ré tén, chirc danh, ky tén va dong dau
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Phan danh gia ctia bénh vién:
A n
I<et luéin:

Nguwoi danh gia

(Ky va ghi 6 hy tén)




Mau 3

Cong ty: CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Ma s0 thué: ' Poc 18p — Tw do — Hanh phiic

Dia chi:

SPT: Thénh phé Hé Chi Minh. ngay ..... thang ..... nam 2026
Email:

BIEU MAU BAO GIA VAC XIN

Kinh gii: Bénh vién Nhi Ddng Thanh Phé
Ching t61 xin giri té1 Quy Bénh vién bang chio gid vc xin nhur sau:

STT Mz | Tén | Tén Néng Dudng | Dang | Quy | Nhém Han SDK/ Gia Hang | Nudce | DVT Sé Pon Thanh Don Ma Ngay | Thoi | Tén
vie | vic hoat dg - diung bao cach | TCKT | ding | GPNK/ bin sdn sén lwong gia tién gia TBMT/ | QP gian | BV/
xin | xin | chat | Ham ché | déng (tudi | GPLH | budn | xuAt | xuit *) (ch tring | S6QP | tring | thue | SYT
(*) lrgng 261 tho) thude VAT) thiu tring | thiu | hién

du trong thiu
kién vong

cdng 12

b thiang

(néu

cd)

(*) Lay théng tin tr Danh muc vic xin dich vu dinh kém.

DAIDIEN HQP PHAP CUA CONG TY <&
(Ghi 16 tén, chitc danh, ky tén va déng ddu)




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp — Tw do — Hanh phic

BAN CAM KET
...... , hgay.... thang.... ndm....

Kinh gtri: BENH VIEN NHI PONG THANH PHO

Sau khi nghién ctru Théng bdo moi béo gia Mua sim véc xin dich vu bd sung nam 2025 —
2026 (l4n 2) ctia Bénh vién Nhi Dong Thanh Pho,

Chang téi, [dién tén cong ty], cam két cac ndi dung nhu sau:

1. Khéng dang trong qué trinh thuc hién thi tuc giai thé hoiic bi thu hdi Glay chirng nhén
dang ki doanh nghiép, Gidy chirng nhan dang ky hop tac x4, lién hiép hop tac x4, tb hop tac, khong
thudc trudng hop mét kha ning thanh toan theo quy dinh ciia phap luét vé& pha san.

2. Khéng dang bj truy ctu trach nhiém hinh su.

3. Nhiing théng tin ké khai trong Ho so bdo gié la trung thyc.

4. C6 du nang luc, kinh nghiém dé thuc hién cung tmg cho bénh vién,

5. Bam bao dap Gng cic yéu cAu vé pham vi cung cép va tién do cung cép:

- Pam bdo cung tng day di va kip thoi s6 lugng vac xin theo nhu cdu sir dung ciia bénh
vién va theo diing cac thong tin, tiéu chudn nhu d& cung cép trong Ho so bao gia.

- Thoi han giao hang 1 24 gio ké tir khi nhén duge yéu cu giao hang ctia Bénh vién Nhi
bong Thanh Pho.
- Bam bao cung (g vic xin theo thoi han hop dong da ky két vai bénh vién va co thé dugce
yé&u cdu cung cdp thanh mot hode nhiéu dot khac nhau.
A 3\ . 40 \ * A * A "n 3 A 1 n 2 A .
- Cung cap To khai hai quan va Phiéu ki€ém nghi€ém san pham cta 16 san pham dugc giao
cho bénh vién.

6. Cam két thu hdi vic xin trong trudng hop vic xin dé giao nhung khong bdo dam chit
lugng hodic cé théng bao thu hdi clia co quan cd tham quyén.

7. Cung cap day du théng tin vé véc xin va co so san xudt cé vi pham chét lugng trong
vong mdt nam gin day (néu co).

8. Cam két cac mat hang khi phan phdi co thong tin théng nhit véi mau nhan, huéng dan
str dung cung cap trong HO so bao gia va thong tin dang ki voi Bo Y te, néu khéng s& boi thudng
cho Bénh vién Nhi Dong Thanh Pho khi cé su thiét hai do su sai €ch thong tin trén géy ra.

9. Phuong thic thanh toan: Thanh toan trong vong 90 ngay sau khi hoan tit hoa don hop
phap, thi tuc nhép kho.

Chiing t6i hoan toan chiu trach nhiém va boi thudng néu cd sy sai khac vé tinh chinh xac
cla thong tin néu trén.

PAI DIEN HQOP PHAP CUA CONG TY
(Ghi 1 tén, chite danh, ky tén va dong ddu)



