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CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC - TRANG THIET BIY TE Doc lap - Tw do - Hanh phuc
BINH DINH (BIDIPHAR)
Sé:47STBMT-DBD

Gia Lai, ngay 20 thang § ndm 2026

THONG BAO MOT THAU/THU MOI CHAO GIA

Tén don vi: Céng Ty Cé Phin Dugc — Trang Thiét Bi Y Té Binh Dinh (Bidiphar).
Dia chi: S6 498 Nguyén Thai Hoc, Phuong Quy Nhon Nam, tinh Gia Lai.
Céng Ty C6 Phan Dugc — Trang Thiét Bi Y Té Binh Dinh (Bidiphar) thong bao moi thau véi
cac thong tin nhu sau:
1. Tén géi thau: Dich vu kiém toan doc lap (m0’ rong), kiém dinh/danh gi4 va danh
gia lai gid tri thiét bi san xuAt, thiét bi kiém nghiém tai Chi nhanh Nhon Hoi.

Nha thau thuce hién dich vu theo yéu cdu va pham vi chi tiét tai Phan I — Hd so yéu cau
ctia Thong béo moi thau nay.

2. Thoi gian:

- Thoi gian giri thu moi: T 10h00 ngay 05/09/2026.

- Thoi gian Nha thdu/NCC gui x4c nhén tham gia, trude 10h00 ngay 10/09/2026.

- Thoi gian cac Nha thaw/NCC ¢6 phan hdi, lam 16 thong tin tir ngay 05/09/2026 dén
10h00 ngay 10/09/2026.

- Thoi gian phét hanh H so yéu cdu: Tir 10h00 ngay 05/09/2026.

- Thoi gian két thic nhan H so du thAu/Hb so chao gid: 09h00 ngay 23/09/2026.

- Thoi gian mo Ho so du thaw/ Ho so chao gia: 09h30 ngay 23/09/2026.

3. Phuong thtc nhan/giri hd so/lam 16 thong tin:

- Céch thirc Nha thaw/NCC nhan hd so yéu cau: Nha thAw/NCC gtri thong bdo xac nhan
tham du g6i thdu biang email chinh thtic ctia Nha thAw/NCC (c6 kém ban scan: Gidy
chiing nhan dang ky doanh nghiép, Thoa thuin bao méat thong tin da ky, Pon dy thau,

Gidy phép ban hang,...) dén email: banqlda@bidiphar.com va nhan Hd so yéu ciu
qua email.

- Cé4ch thitc Nha thdu/NCC lam r& thong tin: Qua email banqlda@bidiphar.com.

- Céch thirc Nha thaw/NCC nép hd so du thaw/hd so chao gia: Nop qua trang web diu
thau ctia Bidiphar: muasam. bidiphar.com hodc qua email muasam@bidiphar.com.

4. Dién thoai lién lac ctia ngudi phu trach géi thu: Tran Vin Dong — 0905976839.

Cong Ty Cb Phin Dugc — Trang Thiét Bi Y Té Binh Dinh (Bidiphar) kinh moi céc nha
thau tham du goi thdu néu trén.
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2. Muc tiéu géi thiu:

- Rasoat tinh day du, hop 1y, phtt hop va théng nhét cta hd so trong toan bd qua trinh tir
yéu cau mua sém dén nghiém thu, ban giao, van hanh va thanh toén;

- Daénh gia muc d§ dép tmg thuc té cua thiét bi so véi URS, hd so k¥ thuat, hd so moi
thau/yeu cau k§ thuat va hop ddng;

- Kiém chung cac tiéu chi chwa dugce chimg minh ddy du bang hd so hodc chua duoc
dénh gia thuc té;

- Rasoét, danh gi4 cac ket qua DQ/IQ/OQ/PQ va céc hd so k¥ thudt lién quan;

- Phét hién céc sai khac, ton tai va rti ro ¢ thé anh hudng dén chit luong, kha nang van
hanh, nghiém thu, thanh toan va gié trj thiét bi;

- Pé xuit bién phép xir 1y, khic phuc va dénh gid lai thiét bi sau khi hoan thanh cac ndi
dung khéc phuc;

- Lam co s& dé Bidiphar xem xét viée nghiém thu, thanh toan, quyét toan va quan ly tai
san.

] II. PHAM VI GOI THAU
1. Pham vi doi twong:

- Thiét bi QC thudc Du én Ung thu;

- Thiét bi san xuét thudc Du 4an Ung thu;

- Thiét bi QC thudc Dy én SVI;

- Thiet bi san xuét thudc Du 4n SVI;

- Céc cum thiét bi va thiét bi lién quan thudc danh muc duoc Chu dAu tw cung cép.

2. Nguyén tic thwe hién:
Nha thiu phai thue hién danh gid theo ting thiét bi hodc timg cum thiét bi, bao dam tinh lién
két gifta: Yéu ciu ban ddu — Hd so mua sém — Hop dong — Ho so k§ thuat — Kiém tra/thAm
dinh — Lap dit — Nghiém thu — Van hanh — Thanh toan/quyet toan. Viéc danh gia khong
chi dung & viée kiém tra sy ton tai ctia hd so ma phai danh gia tinh pht hop va muc do déap ung

gilta yéu cau ban ddu, cam két cia Nha thAwN CC, hd so thuc hién va hién trang thuc té cta
thiét bi.

III. YEU CAU COT LOI POI VOI NHA THAU

Nha thau phai thwe hién chudi quy trinh d4nh gia khép kin gém 03 giai doan d6i véi
tirng thiét bi/cum thiét bi.

GIAI POAN 1: KIEM TOAN HO SO:

Nha thau thuc hién ra soat, kiém toan tinh day du, hop 1y, phu hop va théng nhit cta hd so theo
dong doi thiét bi. Chudi hd so ra soét bao gbm, nhung khong gidi han:
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URS — HO0 so m&i thiu/Yéu chu k§ thuit — Hop déng — DQ — FAT/SAT — Lip dat
— IQ — 0Q — PQ — Nghiém thu/Ban giao — Thanh toan/Quyet toan.

- Yéu cAu ngudi st dung (URS);

- Hbso k§ thuat; hd so moi thiu/chao gia;

- Hop ddng va phu luc hop ddng;

- Ban vg, catalogue, tai liéu k§ thuat;

- Ho so DQ; FAT/SAT; ldp dat; 1Q/0Q/PQ;

- HOd so GMP/GxP ¢6 lién quan;

- Bién ban nghiém thu, ban giao;

- Hb so dao tao, van hanh, bao hanh, bao tri;

- Hd so thanh to4n, quyét toan va cac hd so lién quan khéc.

K&t qué Giai doan 1 phai x4c dinh 18: hd so day du/phu hop; ho so con thi€u; ndi dung chua
duge chimg minh; ndi dung chua duoc kiém chiing; noi dung c6 sai khac; ndi dung can
ki€m tra thyc t€; mtrc d0 anh hudng va rui ro.

GIATPOAN 2: KIEM DPINH/PANH GIA THU'C TE

Trén co s& két qua Giai doan 1, Nha thau thuc hién kiém dinh ho#ic danh gia thuc té ddi véi cac
tiéu chi chua duge ching minh ddy du; chua timg duge kiém chting; c6 két qua thdm dinh chua
day di; khong dap tmg hodc c6 dau hidu khong dép tmg tiéu chi chip nhén; c6 sai khac gifta
hd so va hién trang thuc t&; hodc ¢6 rii ro anh hudng dén chit luong, van hanh hoac gi4 tri thiét
bi.

- Kiém tra hién trang;

- Kiém tra cdu hinh;

- Kiém tra thong sb k¥ thuét;

- Dénh gia kha nang dap ting yéu cdu vén hanh;

- Déi chiéu v6i URS va hop déng;

- Déi chibu véi tiéu chi chép nhan;

- Ra soét két qua DQ/IQ/OQ/PQ;

- Kiém tra cac didu kién anh hudng dén chét luong va hiéu nang.

Thiét Noi Cin ¢ £ J <K
bi/cum | dung abi Phg‘,”“g Klft 1% | Kétlugn | Saikhic K“;‘?
thiétbi | dinh gia | chidu | Phap | thucte ngh

Theo Theo Theo Theo Theo Theo Theo Theo
tung timg ting i Ahist tfr‘n’g tl‘r'n’g ttr.n’g tl‘r.n’g
thiét thiét thiét W thiét thiét thiét thiét
bi/cum bi/ cum bi/ cum thiét b bi/ cum bi/cum bi/cum bi/ cum
thiét bi thiét bi thiét bi : thiét bi thiét bi thiét bi thiét bi

GIAI DOAN 3: DANH GIA LAI GIA TRI THIET BI
Trén co s& cac sai khéc, tdn tai va rii ro dugc phat hién tai Giai doan 1 va Giai doan 2, Nha
thau thyc hién danh gi4 lai gia tr d6i v6i cac thiét bi/cum thiét bi c6 noi dung khong phi hop
anh huéng dén cong nang, kha nang van hanh, mirc do dap timg URS, mtc do dap tmg hop
ddng, chit lugng, gia tri stir dung hodc gid tri hop dong/gia tri thiét bi.

- NOoi dung sai khéc;

- Murc d6 anh hudng;

- Kha ning khic phuc;

- Chi phi hozc ngudn luc cn thiét dé khic phuc, néu x4c dinh duoc;

- Muc d6 anh hudng dén gia tri thiét bi;
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Gié tri dé xudt sau danh gia.
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Két qua danh gid lai la co s dé Bidiphar xem xét va quyét dinh, khong thay thé thdm quyén

quyét dinh ciia Chu dau tu.
IV. BANG PHAM VI CONG VIEC
STT | Nhom thiétbi | Hién trang Noi dung wu tién Simt e
it OC by | DA hoin thank | Ue Gen07 méy HPLCTUPLC
1 Thiét bi QC Du I4p dit, dang van va 09 ta vi khi hau; sau do 123
an Ung thu bl o thue hién cac thiét bi QC con | >
hanh i
e R Kiém toan hd so, danh gia
Thiét bi san xuét | ;. . ~ | thuc t&, x4c dinh mtrc do dap
2 , lap dat, dang van 1,2,3
Du 4an Ung thu e ing va dénh gia lai gia tri khi
can
Thidt bj QC Dy | D208 O o b dng thof fheo tién | 1. 2. 3 khi o6 sai
3 ; khai/lap dat theo | . i :
an SVI e do thuc hién khéc
thuc t€ du 4n
M, z, | Dang trién | Kiém toan ho so va danh gia oh Ty o
4 Ao o o khai/lap dt theo theo tién d nghiém thu thuc . Sl

Du 4n SVI

thuc té du an

té

khac

Quy md tong thé cia pham vi géi thau

Noi dung

Quy mo6 pham vi

Tong s6 thiét bi/cum thiét b

178

Téng gia tri cac thiét bi/hop déng thudc
ham vi ra sodt

386.623.450.574 dong

Trinh tw wu tién trién khai

1.

S G

Kiém toan hd so thiét bi QC Du 4n SVI ddng thoi vé6i kidm toan, dénh gia uu tién d6i
vé1 07 may HPLC/UPLC va 09 ta vi khi héu thuge QC Dy 4n Ung thu;

Kiém toan hd so thiét bi san xuét Du 4n SVI;

Kiém toan, danh gia céc thiét bi QC con lai thuc Dy an Ung thu;
Kiém toan, danh gia thiét bi san xuAt thudc Du an Ung thu;

Cac cong vi€e phét sinh khac thudc pham vi dugce Bidiphar phé duyét.

V. YEU CAU CHI TIET THEO NHOM THIET BI

5.1. Thiét bi QC Dw 4n Ung thu

Kiém toan toan b hd so lién quan;
Ra soat mirc do dap tmg URS va hop dong;

Kiém tra c4c tiéu chi k§ thuat chua dugc chiung minh day du;
Kiém dinh/danh gia thuc té theo dic tinh thiét bi;

Danh gia tinh trang vin hanh;
Dénh gid két qua thim dinh c6 lién quan;

Xéc dinh sai khac;

Pé xuét bién phép khic phuc; : :
Danh gid lai gia tri néu sai khac anh huong dén gia tri thiét bi.
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5.2. Thiét bi san xuét Dy én Ung thu

- Thyec hién toan bd quy trinh 03 giai doan;

- Phan loai két qua: Dat; Pat c6 diéu kién/Can khic phuc hodc bd sung; Chua dat;

- Ne€u rd cdn cir danh gi4, ndi dung sai khac, nguyén nhan hodc kha nang nguyén nhan,
muc d anh huong, rti ro, bién phap xi Iy va kién nghi danh gia lai gié tri néu can.

5.3. Thiét bi QC va thiét bi san xuit Dy 4n SVI

- Thuyc hién kiém toan va danh gid dong thoi theo tién d6 thuc t€ cta du 4n;

- Ra sodt theo trinh ty URS — DQ — FAT/SAT — Lip dat — IQ - 0Q — PQ —
Nghiém thu — Thanh toén;

- Rasoat hd so k¥ thuat, phap ly, GMP/GxP ¢6 lién quan;

- Theo ddi céc tiéu chi k§ thuat quan trong;

- Phat hién va thong bao kip thoi céc sai khac ¢ kha nang anh huéng dén nghiém thu
hodc thanh toan;

- Danh gid lai gia trj khi c6 sai khac anh huéng dén gia tri thiét bi.

VI. YEU CAU VE KET QUA BAN GIAO

1. Bao cdo khéi dong
Bao gom phuong phép thuc hién, ké hoach trién khai, nhan s, tién d6, danh muc hd so can
cung cap va phuong phap phdi hop.

2. Bio cdo kiém todn hé so
Thuyc hién theo ting thiét bi/cum thiét bi, xéc dinh hd so da kiém tra, hd so thiéu, hd so khong
phtt hop, ndi dung can kiém chung thuc té va céc rai ro phat hién.

3. B4o cdo kiém dinh/d4nh gia thue té
Bao gdm ndi dung kiém tra, tiéu chi danh gid, phuong phap, két qua, sai khac, mirc d6 anh
hudng va két lun.

4. Danh muc sai khic va hanh dong khic phuc
Phén loai t01 thiéu: sai khac nghiém trong; sai khéac can khic phuc; noi dung cin bd sung; néi
dung can tiép tuc theo dai.

S. Bao cao danh gia lai gia tri
Ap dung dbi véi céc thiét bi/cum thiét bi ¢6 sai khac anh huong dén gia tri.

6. Bio cdo tong hop cudi cung
Thé hién pham vi da thuc hién, danh muc thiét bi, két qua ting nhom, céc phat hién chinh, sai
khac, mtre d rui ro, tinh trang khic phuc, kién nghi va cc van dé cin Bidiphar xem xét,
quyét dinh.
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VIL. YEU CAU VE MAT PHAP LY CUA HO SO DU THAU

G1ay chiing nhan dang ky doanh nghiép va céc th: ay d6i gan nhét;
HO6 so phap 1y chtimg minh chitc nang, nganh nghé phu hop véi dich vu cung cap,
Van ban x4c nhén hoan thanh nghia vu thué hoic tai licu twong duong theo yéu cau cua

Bidiphar;

Thoa thuan bao mat thong tin di ky;

bon du thau
HO so nang luc;
Danh sach nhén su thuc hién;

Tai liéu ching minh kinh nghi¢m hop ddng tuong tu;
Pé xuét k¥ thudt va phuong phap thuc hién;

Hb so chao gia.

VIIL TIEU CHI DANH GIA NANG LUC VA KINH NGHIEM

1. Ning lwc phap ly
STT Noi dung Yéu ciu
1 | Tu céch phéap ly Cé dang ky doanh nghiép hop 1&
2 | Chitc ning hoat déng Co6 nganh nghe hodc ndng luc phu hop véi dich
vu chio thau
L ity en b Si%gng minh kha nang thyuc hién pham vi cong
4 | Bao mat Cam k&t va ky thoa thuan bao mét véi Bidiphar
2. Nang luc tai chinh
STT Néi dung Yéu ciu Tai liéu
K&t aud hoat dén Hoat dong tai chinh 0n dinh trong giai | Bao céo tai chinh hoic
S 0 ) nhuan khong 4m | ti liéu chimg minh theo
tai chinh LT
theo yéu ciu Hd so yéu ciu yéu ciu
) K}}&l nang thuc Cc: kha‘nanAg b9 trlknguon luc dé thuc ol 1 ot NEa s
hién hién toan bd goi thau
3. Nang luc chuyén mén
e Kiém toan/ra soat doc lap;
o Danh gia hd so k¥ thuat;
e Danh gia thi€t bi san xuat;
o Dénh gia thiét bi kiém nghiém;
o Dénh gid hd so GMP/GxP;
e Danh gid Qualification/Validation;
e Rasoat URS, DQ, IQ, OQ, PQ;
e Phan tich sai khac va rui ro;

Dénh gia tac dong dén gia tri thiét bi.
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4. Nhén sy thwe hién

Vi tri Yeéu cau

C6 kinh nghiém diéu phdi va chiu trach

Truéng nhom nhiém chung

Chuyén gia kiém toan/danh gia o l5p

Co kinh nghiém ra sot ho so va danh gia

Chuyén gia ky thudt xut/kiém nghiém

C6 chuyén mon phu hop véi thiét bi san

Chuyén gia GMP/GxP ho#c

Qalifiatian/Valldation Phu hop véi pham vi cong viée thuc té

Nhan sy hd trg Theo dé xuét ctia Nha thiu

5. Kinh nghiém thue hién hop dong twong tw

Nha thiu phai ¢6 tdi thiéu 01 hop dong twong tu thuc hién tir ndm 2021 dén nay. Hop ddng

tuong tu dugc xem xét khi ¢6 tinh chat lién quan dén mot hosic nhiéu ndi dung sau:
e Kiém toan du én;
e Kiém toan/danh gia thiét bi;
e Danh gia thiét bi san xuit;

Danh gi4 thiét bi kiém nghiém;

GMP/GxP;

Qualification/Validation;

Kiém toan hodc déanh gid hd so k¥ thuat;

e Danh gid muc do dép tmg yéu ciu k§ thuét va hop ddng.

IX. YEU CAU VE PE XUAT KY THUAT

6. Hiéu biét vé pham vi g6i thau;

7. Phuong phép trién khai;

8. Phuong phap kiém toan hd so;

9. Phuong phép kiém dinh/danh gia thuc té;
10. Phuong phép xtr 1y sai khac;

11. Phuong phap danh gia lai gia tri;

12. Tién d6 thuc hién;

13. Nhan su;

14. Co ché bao cao;

15. Co ché phéi hop véi Bidiphar.

: X. YEU CAU VE GIA CHAO THAU
1. Nguyén tac

Gid chao thau phai bao gdm day du cac chi phi can thiét d& Nha thiu thuc hién toan b pham

vi cOng viéc.

2. Gia chao thiu bao gom
- Chi phi nhéan su;

- Chi phi di chuyén;

- Chi phi khao sat;

- Chi phi kiém tra/danh gia;
- Chi phi 14p bdo cdo;

- Chi phi quan ly;
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- C4c chi phi can thiét khéc.

- Nha thiu phai thuyét minh r& gid theo timg nhém cong viée; gid theo timg nhém thiét bi hodc
theo phuong phap d& xudt; cac gia dinh lién quan dén gia; cac chi phi phét sinh c6 thé xay ra va
diéu kién ap dung.

XI. TIEN PO VA CACH THU'C THU'C HIEN

1. Thoi diém bt diu
Du kién bat dau thyc hign tir ngay 30/08/2026 hoac theo thoi diém duge Bidiphar thong bao
sau khi hoan tat lwa chon Nha thau.

2. Dbi véi thiét bi da hoan thanh Iip dit va dang vin hanh
i.  Kiém todn hd S0O;
ii.  Danh gia thuc té;
iii.  Phan tich sai khéc;
iv. Kién nghi khic phuc;
v.  Dénh gid lai gia tri néu cén thiét;
vi.  Bdo cdo két qua.

3. D6i v6i thiét bi chwa hoan thanh nghiém thu/thanh ton

Nha thau thuc hién dong thoi theo tién do du 4n, thp trung vao URS, DQ, FAT/SAT, lap dat,
IQ, OQ, PQ, nghiém thu va thanh todn. Nha thau phai kip thoi thong bao cac phat hién quan
trong dé Bidiphar ¢6 co s& xir 1y trude khi thue hién cac bude nghiém thu hodc thanh toan tiép
theo.

XII. CO CHE PHOI HOP VA BAO CAO
1. Hop khéi dong
Hai bén théng nhét danh muc thiét b, pham vi, tién do, dau mébi, cach thic cung cép hd so va
co ché béo céo.

2. B4ao cao dinh ky : )
Nha thau thuc hign béo cdo theo tudn/thang hoic theo yéu ciu cua Bidiphar.

3. Bao cdo phit hién quan trong

Déi v6i cac phat hién c6 nguy co anh huéng 16n dén nghiém thu, chit luong, GMP/GxP, kha
ning van hanh, thanh todn hodc gia tri thiét bi, Nha thau phai thong bao bing vin ban hoac
email cho dau méi dugc Bidiphar chi dinh trong thoi gian phu hop ngay sau khi phat hién.

XIII. TRACH NHIEM CUA NHA THAU

* Bao dam tinh doc 1ap, khach quan trong qua trinh thuc hién;

e Bao mét toan bd thong tin;

o Khong st dung thong tin ctia Bidiphar cho muc dich khéc:

o BG tri du nhan su;

e Bao dam chét lwong bio céo;

e Chiu trach nhiém vé tinh trung thuc va can ci clia cac két luan chuyén mén;

e Phéi hop véi cac don vi lien quan cua Bidiphar;

e Khong lam anh huong khong can thiét dén tién d6 van hanh va trién khai du 4n.
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XIV. TRACH NHIEM CUA BIDIPHAR
Cung cép hd so thude pham vi quan ly;
B6 tri dAu méi phdi hop;
HO tro tiép can thiét b khi can thiét;

Phéi hop giai dép cac van dé thudc thAm quyén;
Xem x¢ét va quyét dinh doi véi cac kién nghi thude thdm quyén cua Chu dau tu.

Nguwoi bién soan

@
/\

Tréin Vin Dong
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