Goi thau: Mua sém‘h(')a chat str dung cho xét nghiém mién dich hoa phat quang nam 2026-2027
(lan 25) (gém 1 phan tuong trng véi 11 16 hoa chat xét nghiém)

Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT
Muc 1. Yéu cau vé k§y thuit
1.1. Giéi thiéu chung vé duw todn, géi thiu
- Chu dau tu: Bénh vién Hiru nghi Viét Tiép.

- Tén du toan: Mua sdm hoéa chét st dung cho xét nghiém mién dich hoa
phat quang nim 2026-2027 ctiia Bénh vién Hitu nghi Viét Tiép (lan 25).

- Tén gbi thau: Mua sam hoa chat sir dung cho xét nghiém mién dich hoa
phat quang nim 2026-2027 (lan 25) (gém 1 phan tuong tmg véi 11 16 hoa chat
x€t nghiém).

- Nguon vén: Nguon thu tir dich vy y té va cac ngudn thu hop phéap khac
cua Bénh vién.

- Hinh thtrc la chon nha thau: P4u thau rdng rii, trong nudc, qua mang.
- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan, mot thi hd so.

- Thoi gian bat dau t6 chiic lya chon nha thau: Quy 1/2026.

- Thoi gian t6 chtic lva chon nha thau: 3 thang.

- Thoi gian thyc hién goi thau: 24 thang ké tir ngay hop doéng c6 hiéu lyc.
- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

- Tuy chon mua thém: Co6 ap dung

1.2. Yéu ciu vé ky thudt

a) Yéu cau chung:

- Hang hoa chao thau phai dap tGng tinh hop 1& theo yéu cau tai Muyc 3
Chuong II1. Tiéu chuan danh gid E-HSDT ctia E-HSMT. Nha thau phai cung cép
cac tai liéu chung minh cu thé nhu sau:

+ Nha thau phai néu rd ky ma hi¢u (néu c6), nhan hi¢u, hang san Xuét, xuét
XU ciia hang hoa dy thau tai Mau s6 10B Chuong IV Webform trén hé thong.
Truong hop nha thau khong dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhin hiéu, xuat
xt, hang san xuat thi E-HSDT cua nha thau khong duge xem xét, danh gia (nha
thau khong dugc tham chiéu téi cac ndi dung khac trong E-HSDT ma phai dé xuét
cu thé tai Mau s6 10B Chuong IV).

Truong hop co sy sai khac giita thong tin ké khai trong Mau s6 10B Chuong
IV so véi tai lidu dinh kém thi thong tin trong Mau sd 10B 1a co s& dé xem xét,
danh gia, trir trudng hop ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, hing san xuét ké khai
tai Mau s6 10B Chuong IV khong ton tai trén thi trudng. Di v6i xuét xir cia hang
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hoa, truong hop c6 sy khong théng nhat giira thong tin ké khai trén webform va
file dinh kém thi Chu dau tu yéu cau lam rd E-HSDT.

Truong hop nha thau chao nhiéu hing san xuat cho nhiéu hon mot don vi
tinh ctia hang hoa (hai c4i, hai chiéc...) thi Cha dau tu yéu cau nha thau 1am rd dé
xéc dinh sd lugng twong Gng voi timg hing san xuat. Truong hop nha thau chao
nhiéu hang san xuit cho mét don vi tinh cta hang héa (mdt cai, mot chiéc.. .) thi
E-HSDT cua nha thau khong dugc xem xét, danh gia.

Truong hop nha thau chao nhi€u xuat xir cho mdt don vi tinh ctia hang hoa
(mot cai, mot chi€c...) nhung cung mot hang san xuat va c6 cung don gia thi Chu
dau tu yéu cau nha thau lam rd dé xac dinh cu thé xuat xur cia hang hoa nay.

+ Nha thau cung cAp Bang thong tin dap ing yéu cau k¥ thuét ciia hang hoa
dé chimg minh sy dap ung ctia hang héa so véi yéu cau ki thuat tai Chuong V E-
HSMT. Trudng hop nha thau khong dinh kém Béang thong tin dap tmg yéu cau k¥
thuat ctia hang hoa thi nha thau phai chiu trach nhiém 1am 13, bd sung trong qua
trinh danh gia E-HSDT. Nha thau phai chiu toan bo trach nhi¢m vé tinh chinh xé4c
ctia cic thong tin dua ra tai Bang thong tin dap Gng yéu cau ky thudt cia hang
hoa.

Truong hop hang héa sau khi ban giao khong ding voi thong sé nha thau
dua ra khi tham duy thau thi nha thau s& bi coi 14 gian 14n theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 16 Luat Dau thau.

+ Nha thau cung cap tai liéu chimg minh Hang hoa chao thau c6 sb luu
hanh, s6 dang ky luu hanh, gidy ching nhan dang ky luu hanh, gidy phép nhap
khau theo cac quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té do Co quan c6 tham quyén
cap con hiéu luc hodc truong hop quy dinh tai Van ban hop nhat sé6 05/VBHN-
BYT ngay 26/3/2025 ctia Bo Y té va cac van ban phap lut khac c6 lién quan. Tai
liu chitng minh Iuu hanh chi dugc coi 1a hop 16 khi dugc co quan c6 tham quyén
cap/ cong bd/ phat hanh trude thoi diém dong thau va con hiéu luc tai thoi diém
dong thau.

- Di voi cac tai lidu nha thau cung cap trong E-HSDT néu bang tiéng nudce
ngoai phai c6 cac ban dich ra Tiéng Viét. Nha thau phai chiu toan b trach nhiém
vé tinh chinh xac ctia ban dich trong E-HSDT.

- Poi vai thiét bi xét nghiém di kém: Nha thau phai dé xuat cu thé Tén thiét
bi, ky ma hiéu (néu c0), nhan hi€u, nam san Xuét, xuat xi, hang san Xuét, hang
cha s& hiru, mo ta thong $6 ky thuat, tiéu chuin chat luong cua thiét bi va cung
cap day du tai liéu chimg minh. Thiét bi xét nghiém phai dugc luu hanh theo dung
quy dinh cua phép luét.

b) Yéu cau vé kj thudt:

Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu ndao (néu cd) trong Bang yéu cau thong s6
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k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau
c6 thé lya chon du thau hang hoéa cé nguén géc, xut x1r, nha san xut, thuong
hiéu phu hop véi diéu kién cung cap nhung phai dam bao yéu ciu c6 thong sb ky
thuat, cong nghé “twong dwong” hoic tdt hon so véi cac yéu cau cu thé & dudi
va cung cip tai liéu ching minh sy dap tng tot hon cua hang hoa chao thau so véi
yéu cau ctia E-HSMT.
Bing 1. BANG YEU CAU PAC TiNH, THONG SO KY THUAT
HANG HOA THUQC GOI THAU

Danh muc hang

TT
S hoa

Pic tinh, thong s6 ki thuit va cac tiéu chuan

Yéu cau chung:

- Tén thuong mai (néu c6), ky ma hiéu (néu c6), nhan
hiéu: Nha thau tu dé xuat

- Hang/ Nudc san xuat: Nha thau tu dé xuét

- Hang/ Nudc chi s hiru: Nha thau ty dé xuat
- Nam san xuat: Nam 2025 tré di.

- Hang hoa méi 100%.

- Tiéu chuan chat luong ctia hang hoa: Chi tiét theo
tirng danh muc hang hoa (Nha thau nép kém E-HSDT
tai liéu chung minh con hiéu lyc tinh dén thoi diém
dong thau).

Thudc thir cho xét . , ;. o C o
nghiém phét hién | Thuoc thtr cho xét nghiém phat hién khang thé khang

khang thé khang HCV (Anti-HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong.
HCV (Anti-HCV) | - B§ nhay: 100%.

trong huyet thanh | 18, chudn chit lugng: 1SO 13485
hodc huyét tuong

- Chét hiéu chuan cho xét nghiém Anti-HCV
- Tiéu chuén chat lugng: ISO 13485

Chat hiéu chuin .
- Hop t61 thiéu 2ml

2 |cho xét nghiém
anti HCV - S6 lugng sir dung du cho "Thudc thir cho xét nghiém
phat hién khang thé khang HCV (Anti-HCV) trong huyét
thanh hodc huyét twong" va du dung trong 24 thang
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STT

Danh muc hang
hoa

Pic tinh, thong s6 ki thuit va cac tiéu chuian

Thube thir cho xét
nghiém phat hién
khang thé khang
HIV-1, va khang

- Thudc thir cho xét nghiém phat hién khang thé khang
HIV-1, va khang thé khang HIV-2, va khang nguyén
HIV-1 p24 trong huyét thanh hodc huyét twong

3 | thé khang HIV-2,
va khang nguyén | - Do nhay: 100%
HIV-1 p24 trong | _ piay chuin chét luong: 1SO 13485
huyét thanh hodc
huyét twong
- Chat hiéu chuan cho xét nghiém HIV Ag+Ab
- Tiéu chuén chit luong: ISO 13485
Chdt higu chuan | . Hgp t4i thiéu 2ml
4 h ot hi¢ . .
;:-Hif AX © 4 Altl,g e SO lugng su dung du cho "Thude thtr cho xét nghiém
8 phat hién khang thé khang HIV-1, va khang thé khang
HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24 trong huyét thanh
hoic huyét trong" va du dung trong 24 thang
Thudc thir cho xét
nghi¢m phat hi¢n | - Thubc thir cho xét nghiém phat hién khang nguyén bé
khang nguyén b€ | mjt cta vi rat viém gan B (HBsAg) trong huyét thanh
s |mat cua vi rlt|hojc huyét tuong
viém gan B A _ o
(HBsAg)  trong bo nhay.q 100/,0
huyét thanh hodc | - Ti€u chuan chét lugng: ISO 134385
huyét twong
- Chat hiéu chuan cho xét nghiém HBsAg.
- Tiéu chuén chit lvgng: ISO 13485
Chét higu chuln | - Hgp t4i thidu 6ml
6 h 5t hi¢ . .
;:{];)s Axe nemiem ) S6 lugng str dung du cho "Thudc thir cho xét nghi¢m
8 phat hién khang nguyén bé mat cua vi rat viém gan B
(HBsAg) trong huyét thanh hodc huyét twong" va du
dung trong 24 thang
Vé:[ liéu kiém sodt | - Vit lidu kiém soat chat luong cho cac xét nghiém khang
7 | chat lugng cho xét | nguyén HBs, khang thé HCV, khang thé HIV.

nghiém
nguyén

khang
HBs,

- Tiéu chuén chat lugng: ISO 13485
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STT

Danh muc hang
hoa

Pic tinh, thong s6 ki thuit va cac tiéu chuian

khang thé HCV,
khang thé HIV

- Hop tbi thiéu 18ml

- S luwong du st dung cho cac xét nghiém "Thubc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HCV (Anti-
HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HIV-1, va
khang thé khang HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24
trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir cho xét
nghiém phat hién khang nguyén bé mit cua vi rat viém
gan B (HBsAg) trong huyét thanh hoic huyét twong" va
da dung trong 24 thang

Hoa chat rira dung
cho may  xét
nghiém mién dich

- Phan loai: Hoa chat chan doan invitro (IVD)
- Tiéu chuén chat lugng: ISO 13485
- Hop tbi thiéu 10L

- S luong du sir dung cho cac xét nghiém "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HCV (Anti-
HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HIV-1, va
khang thé khang HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24
trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir cho xét
nghiém phat hién khang nguyén bé mit ciia vi rat viém
gan B (HBsAg) trong huyét thanh hoic huyét twong" va
du dung trong 24 thang

Hoa chat raa
duong oOng dung
cho may  xét
nghiém mién dich

- Phan loai: Héa chat chan doan invitro (IVD)
- Tiéu chuén chit lugng: ISO 13485
- Hop tdi thiéu 10L

- S luong du st dung cho cac xét nghiém "Thubc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HCV (Anti-
HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HIV-1, va
khang thé khang HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24
trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir cho xét
nghiém phat hién khang nguyén bé mit cia vi rat viém
gan B (HBsAg) trong huyét thanh hoic huyét twong" va
du dung trong 24 thang

10

Hoba chat rira kim
hat dung cho may

- Phan loai: Hoa chat chan doan invitro (IVD)
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STT

Danh muc hang
hoa

Pic tinh, thong s6 ki thuit va cac tiéu chuian

xét nghiém mién
dich

- Tiéu chuén chat lugng: ISO 13485
- Hop ti thiéu 500ml

- S6 luong du sir dung cho cac xét nghiém "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HCV (Anti-
HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HIV-1, va
khang thé khang HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24
trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir cho xét
nghiém phat hién khang nguyén bé mit ciia vi rat viém
gan B (HBsAg) trong huyét thanh hozc huyét twong" va
du dung trong 24 thang

11

Hoéa chat co chat
kich hoat phan
ung hdéa phat
quang gan enzym

- Phan loai: Héa chat chan doan invitro (IVD)
- Tiéu chuén chat lugng: ISO 13485
- Hop tbi thiéu 110ml

- S6 luong du sir dung cho cac xét nghiém "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HCV (Anti-
HCV) trong huyét thanh hodc huyét twong", "Thudc thir
cho xét nghiém phat hién khang thé khang HIV-1, va

khang thé khang HIV-2, va khang nguyén HIV-1 p24
trong huyét thanh hoac huyét twong", "Thudc thir cho xét
nghiém phét hién khang nguyén bé mat cta vi rat viém
gan B (HBsAg) trong huyét thanh hoic huyét twong" va
da dung trong 24 thang

Bing 2. BANG YEU CAU PAC TINH, THONG SO KY THUAT,
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THIET BI XET NGHIEM PI KEM

Thiét bi
STT xét Pic tinh, thong s6 ki thuit va cac tiéu chuin

nghiém

H¢ thong | - Tén thwong mai (néu c6), ky ma hiéu (néu o), nhan hiéu:

xet Nha thau ty dé xuét

1 nghiém ~ (s A v 1A A A

g': T - Hang/ Nudc san xuat: Nha thau ty dé xuat

mién dich . o

tu dong - Hang/ Nudc chu s¢ hitu: Nha thau ty dé xuat
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Thiét bi
STT xét Pic tinh, thong s6 ky thuat va cac tiéu chuin
nghiém

- Tiéu chuan chét luong (may chinh): ISO 13485 (Nha thdu
nop kem E-HSDT tai liéu chirng minh con hiéu luc tinh dén
thoi diém déng thau).

- S6 lugng: > 01 hé théng.
- Ngudn dién: 220-240 VAC; 50/60HZ

- C4u hinh cia mot hé thong bao gém: 01 mday chinh + cac
thiét bi phu trg va 01 bo phu kién theo tiéu chuan cua hing
san Xuat.

- Nguyén 1y do: mién dich hoa phat quang gin enzyme
(CLEIA)

- Toc do xir Iy mau: > 200 maiu/ gio.

- Thoi gian tra két qua dau tién <17 phit.

- Hé thong xét nghiém t6i thiéu phai thuc hién dugc cac ky
thuat xét nghiém sau:

1. Xét nghiém mién dich héa phat quang cho dinh tinh khang
thé Anti-HCV.

2. Xét nghiém mién dich héa phéat quang cho xét nghiém dinh
tinh khang nguyén HIV-1 p24 va khang thé anti-HIV

3. Xét nghiém mién dich héa phat quang cho xét nghiém dinh
tinh khang nguyén HBsAg

1.3. Céc yéu cdu khdc
- Pbi voi He théng x€t nghiém mién dich tu dong:

+ Nha thau c6 trach nhiém b tri thiét bi xét nghiém di kém trong sut qua
trinh st dung hoéa chit thudc g61 thau; bao hanh, bao tri, bao dudng, stra chira,
thay thé linh kién theo quy dinh cta hing san xuat; lap dat, dao tao, huéng dan sir
dung, cung cép thiét bi du phong (néu co) trong trudng hop thiét bi xét nghiém
phai dimg hoat dong vi bat cr Iy do gi dé khong lam gian doan hoat dong kham
chira bénh cua Bénh vién.

+ Nha thau phai tinh toan, phan bd tit ca chi phi lién quan dén viéc viéc bd
tri, van hanh va duy tri thiét bi cho mugn phuc vu st dung héa chat trong sudt
thoi gian thuc hién hgp dong vao don gid hang hoa du thau. Chu dau tu khong
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thanh toan bat ky khoan chi phi ndo khac ngoai gia hang hoa trang thau theo hop
dong.

+ Viéc Bénh vién muon thiét bi xét nghiém khong thu phi sir dung thiét bi,
khong phat sinh bat ki chi phi nao khac. Nha thau tu chiu trach nhiém va chi tra
toan bo chi phi lién quan dén thiét bi cho muon bao gdm nhung khong gidi han
chi phi nhan cong va vat tu, linh phu kién cho vi¢c stra chira, bao tri, duy tu, bao
dudng dinh ky theo quy dinh cta hing san xuat may dé dam bao duy tri thiét bi
hoat dong binh thudng trong sudt thoi gian thyc hién goi thau; khong co yéu cu,
rang budc nao vé doanh sd, dinh mure st dung, khong khoan $6 luong bénh nhan
thue hién dich vy; khong chuyén giao quyén sé hitu thiét b, chi chuyén giao quyén
str dung trong thoi gian thyc hién hop dong.

- Nha thau chiu trach nhiém trudc Phap luat vé viéc thuc hién ké khai gia
hang hoa duy thau theo cac quy dinh hién hanh ddi v6i cac mat hang bat budc phai
ké khai gia theo quy dinh.

- Nha thau can danh dau (Highlight) vao tai liéu k¥ thuat cta nha san xuat/
catalogue ddi véi cac thong sé cu thé cua hang hoa dé chimg minh hang hoa du
thau dap tmg yéu cau ky thuat tai E-HSMT.

- Nha thau chuan bi Bang thong tin dap ung yéu cau ki thuat ciia hang hoa
chao thau nop kém E-HSDT theo mau sau:
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Muc 2. Ban vé

E-HSMT nay gdm c6 cic ban vé& trong danh muyc sau ddy: Khong c6 ban

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém co:

- Dling tén hang hoa, ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, hang chu s& hitu,
héng san xuat, nude san xuét, s luong theo hop dong da ky két.

- Hang hoa dugc dong goi, bao quan, van chuyén theo khuyén cao ctiia nha
san xudt, dam bao hang ho4 dat chat lugng t6t nhat ¢ thoi diém duoc ban giao.

- Hang hoa c6 dan nhin véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh
ctia phap lut vé hang hoa.

- Hoé don gia tri gia tang v4i tén hang hoa theo dung quy dinh hién hanh.

- Nam san xuét caa hang hoa dap ung theo yéu cau.

- Thot han stir dung con lai cia hang hoéa tinh tir ngay hang hoa duogc ban giao
va nghiém thu dép tng yéu cau cia E-HSMT.

- D6i v6i hoa chat: Nha thau c6 cam két cung cap cac loai gidy to dudi day
khi c¢6 yéu cau ciia chu dau tu:

+ Gidy chtrng nhan xuat xt, Gidy chimg nhan chit luvong hodc tai liéu phu
hop khac ching minh duoc xuét xir, chat lugng cua hang héa trong truong hop
hang hoa chao thau 1a hang nhap khau.

+ Gidy chimg nhan xuat xudng ctia nha san xuat hodc tai liéu phu hop khac
chtng minh duoc xuét xt, chit luong cta hang hoa trong trudng hop hang hoa
chao thau duoc san xuit tai Viét Nam.

- B6i voi thiét bi xét nghiém di kém: Nha thau cung cap tai liéu phéap 1y vé
thiét bi dé str dung khi ban giao thiét bi:

+ P6i voi may nha thau s hiru thi cung cAp hoa don mua ban/ hop dong
mua ban hodc cac tai li¢u phu hop khac;

+ Pdi v6i thiét bi di thué thi cung cap hop dong thué va tai liéu chirng minh
tinh s¢ hitu ctia nguoi cho thué.

+ D6i voi thiét bi da qua st dung thi cung cap tai liéu ching minh thiét b
con du tiéu chuan chit luong sir dung trong linh vuc y té (cu thé 1a gidy chimg
nhan kiém dinh chét luong con hiéu luc tai thoi diém ban giao thiét bi hodc tai
liéu phu hop khac).

- Thtr nghiém:
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Goi thau: Mua sém‘h(')a chat str dung cho xét nghiém mién dich hoa phat quang nam 2026-2027
(lan 25) (gém 1 phan tuong trng véi 11 16 hoa chat xét nghiém)

+ Nha thau phai tién hanh kiém tra thr nghiém hang hoa dudi sy giam sat
ciia Chu dau tu (néu dugc yéu cau) dé ching minh hang hoa dé c¢6 chat luong,
dic diém k§ thuat... phu hop véi cac quy dinh trong hop dong.

+ Chi phi cho vi¢c kiém tra, thur nghi¢m: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thur
nghiém hang hoéa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Céch thuc xir 1y ciia Cha dau tu ddi v6i hang hoa khong dat yéu cau qua
kiém tra, thir nghiém:

Hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma khong phu hop vé chat luong, vé
dic tinh k¥ thuat ..., thi Chii dau tu c6 thé tir chéi va nha thau sé phai thay thé cac
hang hoa bi tir chdi bang cac hang hoa dap tmg yéu cau trong thoi gian yéu cau.
Truong hop nha thau khong c6 kha ning thay thé cac hang hoa khong phu hop,
Chu dau tu ¢6 quyén to chirc viée thay thé d6 néu can thiét. Moi rii ro va céc chi
phi phat sinh lién quan dén viéc thay thé do nha thau chiu.

Sau khi hoan thanh cac ndi dung vé Kiém tra va Thir nghiém hang hoa, nha
thau khong duoc mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop
dong.
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