3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khéng dat':
Tiéu chi tbng quat dwoc danh gia 1a dat khi tit ca cac tiéu chi chi tiét co ban duoc danh gia 1a dat.
E-HSDT duoc danh gia la dap tng yéu ciu vé k§ thuat khi c6 tat ca cac tiéu chi tdng quat déu dugc danh gia la dat.

Néu bét ky mdt mat hang nao thude goi thiu c6 mot tiéu chi khong dat yéu cdu k¥ thuat thi E-HSDT ciia nha thdu s& dugc
danh gia 1a khong dat yéu ciu k¥ thuét va khong dugc xem xét vé tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc goi thau phai dap g cac yéu cAu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau Két qua danh gia
tThf:l goi thau: G6i 1: 06 mat hang sinh phdm, hoa chét tuong thich voi méy real-time PCR dé xdc dinh dot bién gene ung Dat Khﬁng dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hop K cia hang héa

Yéu céu chung dbi voi tit ca cac loai hang héa dy théu:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat lwrgng con hidu Ire (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 déi
v6i hang hoa khéong phai 13 thiét bi y té)

- Tai liéu md ta tém tat k¥ thuat thiét bj y té hoac cac hang hoa khac (tiéng Viét).

- Nhan hang héa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.

- Thong tin vé& huéng din sir dung bang tiéng Viét. Pap | Khong dap

1| - Tailiéu ky thuat dé phuc vu viée sifa chira, bao dudng thiét b y t€, trir truvdng hop thiet bj y té s dung mdt | yme | (g mot
14n theo quy dinh cua chii s& hiru thiét bi y t€ (néu c9). diy du | tiéu chi
- Thong tin vé co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y té sir dung mot lan theo
quy dinh cuia chii so hitu thiét bi y t& hoac c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao hanh (néu o).
- Gidy chung nhan hop chudn theo quy dinh hodc ban tiéu chudn san pham do chu sé hiru cong bé.
- Tai liéu ching minh xuét xir ctia hang hoa (d6i v&i cac mit hang khéng c6 gidy phép luu hanh san pham hoic
gidy phép nhap khau).
! Truong hop 4p dung phuong phap nay thi x6a bé khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay. Wl//



Yéu ciu cy thé ddi voi tirng loai hang hoa dy thau:
1. Déi v6i hang héa dyr thiu 1a TTBYT:
1.1. Yéu cdu chung

- Gidy chimg nhan luu hanh tir do con higu lyc tai thoi diém ndp hd so da dugc hop phép héa lanh s va c6 ban
dich cong chung tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cta chi sé hiru thiét bj y té/s6 lvu hanh/nha nhap khiu (néu co).

- C6 bang phan loai thiét bi y té. Két qua phan loai duoc cong khai trén cdng thong tin dién tir ciia BO Y € tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hodc gia ké khai.
1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 Déi véi thiét.bi y té loai A, B: C6 "Céng b tiéu chuin ap dung ciia thiét biy té thuoc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Pbi véi thiét bi y té loai C, D:

- S dang ky lwu hanh hoac gidy phép nhdp khau theo quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay
08/11/2021, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té.

- Cac trudng hop khac theo quy dinh tai Didu 1 Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 Sira di, bd sung
khoan 2, khoéan 3, khoan 4 Diéu 76 Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh pha vé
quan Iy thiét bi y té da dugc sira dbi, bd sung mot sb diéu theo Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim
2023 cua Chinh phd.

2. Pébi voi hang héa dy théu 1a cac hoa chét, ché phflm di¢t con trung, diét khuin dung trong linh vue gia
dungvay té, va cac hoa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luru hanh theo quy dinh con hiéu lyc d6i v6i cac héa chét, ché pham diét con trung, diét khudn /dung
trong linh vuc gia dung vay té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Glay phép nhap khau hodc Gidy phép luu hanh con hiéu luc dbi véi cac héa chét thude pham vi kinh doanh ¢6
diéu kién theo quy dinh cta Lu4t Hoa chét..

Luuy: ‘Cac tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 1a ngo6n ngir khac thi phai dugc d}’ﬂh kém ban dich Tiéng Viét.
Nha thau chiu trach nhiém vé€ tinh chinh xac cia ndi dung ban dich so v&i ban goc va tinh phap ly cua tai liéu
nay.
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B. Biéu tién do cung cip
Hang héa duge giao phai da sé lugng va ding cac thong tin tiéu chuén nhw da coéng bd trong E-HSDT.
Hang hoa duogc giao theo timg don ddt hang ctia bénh vién, thoi gian < 72 gid k€ tr nha thau nhan duge don
| hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. ] Pap | Khong dap
1 Yéu cau vé van chuyén hang hoéa: hang héa dugc giao tai kho ctia Phong Vit tu - Thiét bi y té 03 co s¢ Bénh ng img
vién K: co s& Quan Su, co s¢ Tam Hiép, co s¢ Tan Triéu. Hang hoa phai duge van chuyén theo dang diéu kién
bao quan cia nha san xuat, ddm bdo an toan, phong tranh chay no, d6 v, hu héng
C. Kha niing thich irng vé dia ly va tac déng d6i véi mdi trudng
1 Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, dong géi, van chuyén, bao quan pht hop véi khi hiu tai noi hang héa :
dugc sir dung. Pap | Khong dap
ung ung mot
5 Hang héa dugce cung cap khéng c6 anh huorng tac dong dén moi truong hodc cé anh hudng tac dong dén moi déy du! tiéuchi
truong nhung c¢6 dé xuat bién phap giai quyét.
1. Yéu clu tiéu chuin ky thuit chi tiét
STT Don . A .
. A s . A £y a . £ b Kh
moi Tén hang hoa Théng so ky thuit vi SO lwgng | ap o,ng dap
X . ung ung
thau tinh
- Phat hién > 40 d¢t bién trén gene EGFR 7
B kit xét nghiém 40 - ?u d'ung qau Slo da? b1’¢t thay thé phén tir DNA thong thuong dé ting
1 PRV do chinh x4c cta phan ung
dot bién trén gene . 0 Test 1.000
EGFR -bod nhaySZA)~
- Phit hop v6i mau FFPE
- Thoi gian thyuc hién ngan < 3 gi¢
- Phat hién > 40 dot bién trén gene KRAS q
B kit xét nghiém 40 - ?u @ng (?au (,10 da? b1,et thay thé phan tu DNA thong thuong dé ting
1A do chinh xac ctia phan g
2 | ddt bién trén gene - Test 100
KRAS - D6 nhay <2% 5
- Phu hop v&i mau FFPE
- Thoi gian thuc hién ngan < 3 gio W
U
3




STT

Pon

, ) M Dap | Khong ds
moi Tén hang hoa Thong so ky thuat Vi So lrgng L'rr?p (i’?ng dép
thiu tinh & £
- Phét hién cac dot biét V600 trén gene BRAF ,
- Str dung dau do dic biét thay thé phan tir DNA thong thuomg d€ ting
3 B0 kit xét nghiém 5 dot | d6 chinh x4c cua phan img Test 100
bién trén gene BRAF - B§ nhay <2%
- Phi hop v6i miu FFPE
- Thoi gian thyce hién ngén <3 gi¢
- Phat hién > 40 dot bién trén gene NRAS 5
B6 kit xét nghiém 43 - ?u d’ung qau Elo da? blle;t thay thé phan tir DNA thong thuong dé ting
NPT d06 chinh xac cta phan ung :
4 | dot bien trén gene ~ o Test 100
NRAS -B()nhaySZA)~
- Phu hop v6i mau FFPE
- Thoi gian thuc hién ngan < 3 gi¢
B kit bao gdm: DNA/RNA Spin Columns, Collection Tubes (2 mL),
ATy ox Centrifugal Tubes (1.5 mL), Buffer RTL, Proteinase K Solution, DNase
5 gronl%tut?ﬁg I?I]’\II’%/?)?;? [ Magic Buffer, DNase I, Buffer RTB, Wash Buffer A/B, RNA Test 612
nghiém da gene) Protection Buffer, Buffer RTE, RNase-free Water, Tissue Tracer, Buffer
gicmcag DTL, Buffer DES, Buffer DTB, Buffer DW1, Buffer DW2, Buffer DTE,
RNase A
Thanh phan cho 6 test: ]
e 4re pin - Hon hop phan tmg: 8 dai 12 éng
B? kl.t;phat hién 118 - Hon hop Enzym A: chai 50 uL: Taq DNA Polymerase, Uracil-N-
dot bién trong 9 gen Gl 1 .
iy ung thu phé va ycosylase, Transcr1pta§e '
6 | &Y - Hon hgp Enzym B: chai 30 pl.: Taq DNA Polymerase, Uracil-N- Test 600

ung thu dai tryc trang
bang phuong phap
realtime PCR

Glycosylase

- MAu chimg duong: chai 350 pL: Plasmid DNA

Hodc quy cach dong goi tuong duong dam bao tuong thich vdi hé théng
thiét bi sir dung




