
117 
 

 

Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT 

Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT 

 

1. Giới thiệu chung về gói thầu 

- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Kim Thành. 

- Tên gói thầu: Hóa chất đông máu, huyết học, HBA1C. 

- Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế Kim Thành. 

- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng. 

- Phương thức đấu thầu: 01 giai đoạn 01 túi hồ sơ. 

- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng, kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 

- Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp. 

2. Yêu cầu về kỹ thuật 

2.1 Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa: 

a. Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa: 

- Hàng hóa chào thầu phải có tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, 
hợp pháp, mới 100%. Nhà thầu phải nêu rõ ký, mã hiệu, nhãn mác (nếu có) và xuất 
xứ của hàng hóa.  

- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố. Tài liệu 
phải được thể hiện bằng tiếng Việt. Hàng hóa nhập khẩu phải kèm tài liệu tiếng Anh 
của hãng sản xuất (Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải được dịch thuật ra tiếng 
Việt và Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch). 

- Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) thông số cụ thể của hàng hóa đáp ứng 
yêu cầu kỹ thuật tại E-HSMT trên cả tài liệu Tiếng Việt và Tiếng Anh (nếu có). 
Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, 
đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu kèm bản dịch thuật công chứng 
của cơ quan có thẩm quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản 
gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc;  

b. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau: 

- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, 
Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP, Thông tư số 
05/2022/TT-BYT và các quy định pháp luật hiện hành. 

- Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu, còn hiệu lực hoặc được nhập khẩu theo 
quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định 
04/2025/NĐ-CP, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định 
pháp luật hiện hành cụ thể: 
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+ Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu 
thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin 
điện tử Bộ Y tế; 

+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy 
phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy 
định pháp luật hiện hành. 

- Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều 
kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 
98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành. 

- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 
hoặc tương đương. 

c. Đối với hàng hóa là hóa chất thông thường, hàng hóa không phải là 
thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau: 

- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc 
tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu 
lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu). 

2.2 Cam kết của nhà thầu: Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết thể hiện 
đầy đủ các nội dung cam kết như sau: 

- Các thông tin trong E-HSDT là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách 
nhiệm trước pháp luật về các nội dung trên. 

- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố. Trường 
hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu làm giả hoặc làm sai lệch thông tin hoặc cố ý 
cung cấp thông tin, tài liệu không trung thực trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại 
bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại khoản 4 
Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị 
định 214/2025/NĐ-CP. 

- Hàng hoá cung ứng đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã 
được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những 
thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) 
thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét.  

- Hàng hóa cung ứng mới 100%, đủ điều kiện lưu hành theo quy định của 
pháp luật hiện hành. 

- Nhà thầu cam kết có năng lực thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy 
tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau 
bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT. 

- Cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm 
bảo chất lượng, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên 
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nhân không do lỗi của Chủ đầu tư trong thời gian ≤ 5 ngày kể từ ngày nhận được 
thông báo của Chủ đầu tư. 

 - Nhà thầu cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng: Đối với hàng hóa nhập 
khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng 
nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list, Giấy phép 
nhập khẩu theo quy định hiện hành và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông 
quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng. Đối với hàng 
hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết 
bị sản xuất trong nước; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế. 
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2.2 Yêu cầu kỹ thuật chi tiết 

Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông 
số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. (Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh 
họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác 
nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu 
của E-HSMT). Nhà thầu có quyền chào Quy cách đóng gói khác, miễn sao đáp ứng được khối lượng sử dụng tối thiểu 
theo Hồ sơ mời thầu. 

- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo các mẫu sau: 
+ Bảng đáp ứng tính pháp lý hàng hóa (file word/excel đình kèm E-HSDT): 
 

TT 
Tên 
hàng 
hóa 

Tên thương mại 

(lưu ý trong trường 
hợp là vật tư y tế) 

Mã hàng hóa 

(chỉ áp dụng 
đối với Vật 

tư y tế) 

Ký 
mã 

hiệu / 
Nhãn 
mác 

sản 
phẩm 

Tên nhà 
sản xuất, 

Chủ sở 
hữu (nếu 

có) Xuất 
xứ 

Phân loại trang thiết bị y tế 
theo Nghị định 98/2021/NĐ-

CP 

Giấy phép 
bán hàng 

Tiêu chuẩn 
chất lượng 
ISO, CE, ... 

(Ghi rõ 
ngày hết hạn) 

Quy 

cách 
sản 

phẩm 

Số lưu 
hành 

của 
TTBYT 

hoặc 
GPNK 

Tài liệu sản phẩm 

1 Theo 
HSMT 

Tên hàng hóa: 
- Đối với vật tư y tế 

theo quy định tại 
Thông tư số 

04/2017/TT-BYT ngày 
14/4/2017; Thông tư 
số 24/2025/TT-BYT 

ngày 30/6/2025 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế và các 

văn bản liên quan 
- Đối với các hàng hóa 
khác là TTBYT là theo 

Kê khai giá. 

- Đối với vật tư 
y tế là mã hàng 
hóa theo quy 

định tại Thông 
tư số 

04/2017/TT-
BYT ngày 
14/4/2017; 
Thông tư số 
24/2025/TT-
BYT ngày 

30/6/2025 của 
Bộ trưởng Bộ 

Y tế và các văn 
bản liên quan 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

Theo 
hàng hóa 
thực tế 

Nêu rõ hàng hóa được phân 
loại nào kèm theo số văn bản 

pháp lý như sau: 

- Số công bố tiêu chuẩn áp 

dụng đối với trang thiết bị y tế 
thuộc loại A, B 

- Hoặc Số giấy chứng nhận 
đăng ký lưu hành đối với trang 

thiết bị y tế thuộc loại C, D 

- Hoặc Bảng phân loại 
TTBYT A, B, C, D 

Ghi rõ đầy 
đủ toàn bộ 

quá trình: 

Tên cụ thể 
Chủ sở hữu 

TTBYT hoặc 
số lưu hành 

hoặc GPNK -

> Nhà phân 

phối (nếu có) 
-> Nhà thầu 

Theo hàng 

hóa thực tế 

(Ghi rõ ngày 
hết hạn) 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

- Catalog, Brochure, Hướng 
dẫn sử dụng (nếu có). 

- Tem nhãn, hình ảnh thực 
tế (nếu có). 

- Chứng từ nhập khẩu tham 
khảo (nếu có). 

- Tài liệu chứng minh hàng 
hóa đã được kê khai giá 

trang thiết bị y tế trên Cổng 

thông tin điện tử của Bộ Y 
tế (Nếu có). 
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- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu so sánh với yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT (đính kèm 
file word/excel tại E-HSDT): 
 

STT Yêu cầu kỹ thuật của Hồ sơ mời thầu Đáp ứng kỹ thuật của Hồ sơ dự thầu Tài liệu kỹ thuật tham chiếu trong E-HSDT 

(1) (2) (3) (4) 

1 Mô tả hàng hóa của E-HSMT 
Mô tả hàng hóa của E-HSDT (chi tiết 

đáp ứng từng mục) 

Trang ... của Catalog/Tài liệu kỹ thuật ... 
thuộc E-HSDT 

Chi tiết thông tin hàng hóa mời thầu: 

STT Tên hàng hóa 
Xuất xứ/Vùng 

lãnh thổ 
Thông số kỹ thuật 

Quy cách 
đóng gói 

Đơn vị 
tính 

Phân 
loại 

Số 
lượng 

1 Hóa chất dùng cho máy xét nghiệm đông máu 

1.1 
Xét nghiệm 
PT- 
AntiHeparin 

G7 

Thành phần: R1: Thromboplastin chiết xuất từ não thỏ, 
PIPES buffer, sodium azide làm chất bảo quản. Độ ổn định 
sau hoàn nguyên: 7 ngày ở nhiệt độ 2-8°C lưu trữ trong ống 
nghiệm gốc chưa nhiễm bẩn. 

5 x 4ml Hộp Loại C 30 

1.2 
Xét nghiệm 
APTT 

G7 
Xác định thời gian Thromboplastin từng phần hoạt hóa. 
Thành phần: R1 Cefalin là chất hoạt hóa xúc tác (chất lỏng), 
R2 Calcium chlorice. Giữ ổn định: 30 ngày ở 2-8°C. 

5 x 4ml + 1 x 
20ml 

Hộp Loại C 20 

1.3 
Xét nghiệm 
định lượng 
Fibrinogen 

G7 

Thành phần: dạng đông khô gồm Bovine thrombin, 
Calibrator plasma, Control plasma. Độ ổn định:  
+ Bovine thrombine: 8 giờ ở nhiệt độ 15-25°C, 7 ngày nếu 
đông lạnh ở –20°C ngay sau khi pha. Độ ổn định chỉ có giá 
trị đối với thuốc thử vào lọ ban đầu. 
+ Calibrator plasma và Control plasma: 8 giờ ở nhiệt độ 15-
25°C, 2 ngày nếu đông lạnh ở –20°C ngay sau khi pha. Độ 
ổn định chỉ có giá trị đối với thuốc thử vào lọ ban đầu. 

5 x 2ml + 1 x 
1ml + 1 x 1ml 

Hộp Loại B 40 
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STT Tên hàng hóa 
Xuất xứ/Vùng 

lãnh thổ 
Thông số kỹ thuật 

Quy cách 
đóng gói 

Đơn vị 
tính 

Phân 
loại 

Số 
lượng 

1.4 Cóng đo mẫu G7 
Dùng để chứa mẫu và thuốc thử. Chất liệu Polysterol. Thùng 
6 hộp x 10 vòng x 32 cái / Tổng 1920 cái/thùng 

6 x 10 x 32 cái  
(Tổng 1920 
cái/thùng) 

Thùng Loại A 8 

1.5 
Kiểm chuẩn 
xét nghiệm 
thường quy 

G7 

Huyết tương kiểm soát bình thường. Thành phần: Huyết 
tương người bình thường, khô đông lạnh. Độ ổn định: 4 giờ 
ở nhiệt độ 15-25°C, 2 ngày nếu đông lạnh ở –20°C ngay sau 
khi pha. Độ ổn định chỉ có giá trị đối với thuốc thử vào lọ 
ban đầu. 

1ml Lọ Loại B 60 

1.6 

Dung dịch làm 
sạch pipet 
dùng trong 
máy phân tích 
đông máu tự 
động 

EU 
Dùng để làm sạch pipet, kim hút mẫu của máy. Thành phần: 
Sodium Hypochlorite 1% 

6 x 50ml Hộp Loại A 6 

2 Hóa chất dùng cho máy xét nghiệm huyết học 

2.1 
Dung dịch rửa 
máy 

G7 

Chất tẩy rửa có tính kiềm mạnh để loại bỏ các thuốc thử ly 
giải, dư lượng tế bào và các protein trong máu còn lại trong 
hệ thống thủy lực của máy. Thành phần: Sodium 
Hypochlorite (nồng độ chlorine hoạt tính 5.0%). 

4mL x 20 Hộp Loại A 2 

2.2 
Dung dịch pha 
loãng 

Asean 
Chất pha loãng máu toàn phần. Dùng để đo số lượng và kích 
cỡ của RBC và tiểu cầu. Thành phần: Sodium chloride 0.7%; 
Tris buffer 0.2%; EDTA-2K 0.02%. 

1 x 20L Thùng Loại B 55 

2.3 
Dung dịch phá 
vỡ hồng cầu 
Hemoglobin 

Asean 
Thuốc thử xác định nồng độ hemoglobin trong máu. Thành 
phần: Sodium Lauryl Sulfate 1.7 g/L. 

500ml x 3 Hộp Loại B 10 

2.4 

Dung dịch phá 
vỡ hồng cầu 
đếm công thức 
bạch cầu 

Asean 

Hóa chất ly giải. Dùng để phân tích số lượng và tỷ lệ phần 
trăm bạch cầu trung tính, bạch cầu lympho, bạch cầu mono, 
bạch cầu ưa axit. Thành phần: Organic quaternary 
ammonium salts 0.07%; Nonionic surfactant 0.17%. 

5L x 1 Hộp Loại B 15 
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STT Tên hàng hóa 
Xuất xứ/Vùng 

lãnh thổ 
Thông số kỹ thuật 

Quy cách 
đóng gói 

Đơn vị 
tính 

Phân 
loại 

Số 
lượng 

2.5 
Dung dịch 
đếm công thức 
bạch cầu 

G7 

Sử dụng để đánh dấu các bạch cầu trong các mẫu máu đã 
được pha loãng và ly giải nhằm phân loại các thành phần 
bạch cầu. Thành phần: Polymethine 0.002%; methanol 
3.0%; Ethylene Glycol 96.9%. 

2 x 42mL Hộp Loại B 8 

2.6 
Mẫu máu 
chuẩn mức 
thấp 

G7 
Vật liệu kiểm soát huyết học mức 1. Thành phần: bao gồm 
tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, tế bào bạch cầu và 
thành phần tiểu cầu trong môi trường có chất bảo quản. 

1 × 3.0mL Lọ Loại B 5 

2.7 
Mẫu máu 
chuẩn mức 
trung bình 

G7 
Vật liệu kiểm soát huyết học mức 2. Thành phần: bao gồm 
tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, tế bào bạch cầu và 
thành phần tiểu cầu trong môi trường có chất bảo quản. 

1 × 3.0mL Lọ Loại B 5 

2.8 
Mẫu máu 
chuẩn mức 
cao 

G7 
Vật liệu kiểm soát huyết học mức 3. Thành phần: bao gồm 
tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, tế bào bạch cầu và 
thành phần tiểu cầu trong môi trường có chất bảo quản. 

1 × 3.0mL Lọ Loại B 5 

2.9 
Chất hiệu 
chuẩn huyết 
học 

G7 

Chất hiệu chuẩn cho máy huyết học. Thành phần: bao gồm 
tế bào hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu và hồng cầu nhân ở người 
được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản. Sau 
khi mở nắp ổn định trong vòng 4 giờ. Bảo quản: từ 2 - 8 độ 
C. 

1 × 3.0mL Lọ Loại B 1 

3 Hóa chất dùng cho máy xét nghiệm HBA1C 

3.1 
Bộ xét nghiệm 
định lượng 
HbA1c 

G20 
1. Thuốc thử: CM sepharose chảy nhanh (Nhựa), A-xít 
Aminophenylboronic, đệm HEPES. 
2. Dung dịch rửa: Đệm HEPES 

10 test Hộp Loại B 500 

3.2 

Chất Nội kiểm 
mức bình 
thường + bất 
thường 

G7 
Dạng đông khô tăng độ ổn định, 100% máu người toàn phần. 
Ổn định đến hạn tại 2- 8ºC. Ổn định sau hoàn nguyên trong 
28 ngày tại 2- 8ºC 

2 x 2 x 0.5 ml Hộp Loại B 3 

  


