Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu Chung
Giới thiệu chung về gói thầu
- Tên gói thầu: Gói số 13: Cung cấp hóa chất xét nghiệm theo hình thức đặt/mượn máy
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Châu Phú
- Nguồn vốn: Nguồn thu Dịch vụ Khám chữa bệnh
	Mục 2.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
1. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:

	STT
	Tên phần lô/ Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật

	
	Hệ thống máy phân tích sinh hóa tự động, hệ thống mở, công suất tối thiểu 300 xét nghiệm/giờ hoặc tương đương
	

	1. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Glucose
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Glucose; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	2. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Urea
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Urea; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	3. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Creatinin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Creatinin; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	4. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Cholesterol
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Cholesterol; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	5. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Triglycerid
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Triglycerid; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm HDL-C
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm HDL-Cholesterol; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	7. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm AST/ GOT
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm AST/ GOT; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	8. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm ALT/ GPT
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm ALT/ GPT ; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	9. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Gamma GT (GGT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Gamma-Glutamyl Transferase (GGT) ; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	10. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Albumin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Albumin ; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	11. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Amylase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Amylase ; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	12. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Acid Uric
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Acid Uric; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	13. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm LDH
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm LDH ; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	14. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Calcium
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Calcium; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	15. 
	Quantinorm hoặc tương đương
	Vật liệu nội kiểm (QC) xét nghiệm hóa sinh mức bình thường (Level 1/Normal Control), sử dụng để kiểm soát chất lượng các xét nghiệm hóa sinh trên máy phân tích tự động. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	16. 
	Quantipath hoặc tương đương
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm hóa sinh mức bệnh lý/bất thường (Pathological/Abnormal Control - Level 2 hoặc Level 3), tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	17. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm CRP
	- Hóa Chất dùng để xét nghiệm định lượng CRP; Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	18. 
	Calib CRP hoặc tương đương
	Vật liệu hiệu chuẩn (Calibrator) dùng cho xét nghiệm định lượng Protein phản ứng C (CRP) trên máy phân tích hóa sinh tự động. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	19. 
	CRP Control hoặc tương đương
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Protein phản ứng C (CRP) mức bình thường (Normal Control/Level 1), dùng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm CRP. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	20. 
	CRP Control high hoặc tương đương
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Protein phản ứng C (CRP) mức bệnh lý/bất thường (Abnormal/Pathological Control - Level 2 hoặc Level 3), dùng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm CRP. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	21. 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm HbA1c
	- Hóa Chất dùng để xét nghiệm định lượng HbA1c
Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	22. 
	Calib HbA1c hoặc tương đương
	Vật liệu hiệu chuẩn (Calibrator) dùng cho xét nghiệm định lượng Hemoglobin glycated (HbA1c), sử dụng để thiết lập đường chuẩn cho xét nghiệm HbA1c. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	23. 
	Control HbA1c hoặc tương đương
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Hemoglobin glycated (HbA1c), dùng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm HbA1c. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
Tương thích với thuốc thử và hệ thống máy xét nghiệm hóa sinh do nhà thầu cung cấp.

	24. 
	Nước rửa CD 80 hoặc tương đương
	Hóa chất rửa dùng cho máy xét nghiệm hóa sinh tự động, sử dụng để làm sạch hệ thống hút mẫu, kim hút, đường dẫn thuốc thử và buồng phản ứng của máy. Tương thích với hệ thống máy do nhà thầu cung cấp. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương



GHI CHÚ: Yêu cầu đặc tính kỹ thuật quy định trong bảng trên là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Nhà thầu có thể đưa ra các tiêu chuẩn chất lượng, ký mã hiệu, nhãn hiệu hàng hóa khác có thông số kỹ thuật tốt hơn miễn là nhà thầu có thuyết minh giải trình và chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tốt hơn so với yêu cầu quy định tại mục này.
2. Yêu cầu 
Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa: 
1. Hàng hóa mới 100%. Tiêu chuẩn hàng hóa: đạt tiêu chuẩn của nhà sản xuất.

2. Có catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch tiếng Việt) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa:
· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 
· Tên nhà sản xuất; 
· Xuất xứ:
· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 
· Quy cách hàng hóa (nếu có); 
❖Nhà thầu phải dùng công cụ đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật.

 3. Hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế phải được phép lưu hành trên thị trường hoặc được phép nhập khẩu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực như sau: 
· Có bản phân loại thiết bị y tế. 
· Được công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B (có số công bố hoặc phiếu tiếp nhận đính kèm). 
· Được đăng ký lưu hành hoặc cấp phép nhập khẩu đối với TBYT loại C, D (có giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu đính kèm); trong trường hợp TBYT không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu: nhà thầu xác nhận và kê khai rõ nội dung này. 

4. Tiêu chuẩn chất lượng của nhà sản xuất: 
· Nhà sản xuất/cơ sở sản xuất được cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu (file scan bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu). 
5. Hàng hóa dự thầu không phải là thiết bị y tế: cung cấp Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 (file scan bản gốc hoặc bản sao có chứng thực) hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu). 
Thiết bị y tế đặt/mượn máy
	1. Hệ thống máy phân tích sinh hóa tự động, hệ thống mở, công suất tối thiểu 300 xét nghiệm/giờ hoặc tương đương
2. Nhà thầu phải đề xuất cụ thể thông tin máy lắp đặt khi tham dự thầu, bao gồm: Tên máy, Model, Hãng sản xuất, Nước sản xuất, Năm sản xuất, số lưu hành (nếu thuộc diện phải có), Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ), Tờ khai hải quan (đối với máy nhập khẩu) và các tài liệu kỹ thuật liên quan. 
3. Máy còn mới, hoạt động tốt, đảm bảo chất lượng xét nghiệm.

* Ghi chú: 
· Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau: 
· Tài liệu nộp kèm E-HSDT phải là file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao công chứng. Các văn bản được cấp trực tuyến: phải là bản được tải trực tiếp từ các trang web, có thể được tra cứu công khai (cung cấp đường link tra cứu khi có yêu cầu của Bên mời thầu) hoặc được đóng dấu xác nhận của nhà thầu hoặc nhà phân phối, nhà cung cấp. 
· Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Bản dịch sang tiếng Việt có thể là toàn bộ nội dung hoặc chỉ dịch riêng phần nội dung liên quan đến các tính năng đáp ứng yêu cầu của E-HSMT. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá nhà thầu cung cấp tài liệu sai sự thật và HSDT của phần dự thầu đó sẽ bị loại. 

3. Các hướng dẫn khác 
Để sắp xếp E-HSDT khoa học và hợp lý và phục vụ công tác xem xét, đánh giá, đề nghị nhà thầu phân chia các thư mục (folder) rõ ràng như sau: 
a. Tính hợp lệ: 
· Bảo lãnh dự thầu và các tài liệu liên quan. 
· Thỏa thuận liên danh (nếu có). 
· Các tài liệu khác có liên quan theo quy định. 
b. Năng lực kinh nghiệm: tách thành các tệp (file) riêng: 
· Thông tin nhà thầu (giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, công bố đủ điều kiện mua bán…)
· Tài liệu chứng minh việc thực hiện nghĩa vụ kê khai và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp
· Báo cáo tài chính từng năm 
· Hợp đồng tương tự (Hợp đồng tương tự 1, 2,…) 
· Năng lực sản xuất hàng hóa (Đối với hàng hóa do nhà thầu sản xuất) 
· Các tài liệu như hóa đơn bán hàng, số lượng hàng tồn kho… để chứng minh sản lượng đã sản xuất trong 01 tháng; hoặc: 
· Tài liệu chứng minh công suất thiết kế của nhà máy, dây chuyền sản xuất để chứng minh năng lực sản xuất. 
· Các tài liệu liên quan. 
c. Kỹ thuật: mỗi mặt hàng dự thầu được đặt trong 1 thư mục riêng (trừ các mặt hàng có chung tài liệu thì chỉ cần cung cấp 1 lần). Lưu ý tách riêng từng tài liệu kỹ thuật, không gộp chung các tài liệu khác nhau như catalogue, datasheet, hướng dẫn sử dụng… 
· Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật: File Excel và file ký, đóng dấu. 
· STT 1: 
· Bản kết quả phân loại TTBYT 
· Số lưu hành/GPNK 
· Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, …) 
· Catalogue 
· Datasheet 
· Hướng dẫn sử dụng
· Tài liệu khác (nếu có) 
· STT 2: tương tự … 
d. Thông tin Máy lắp đặt


BẢNG ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT
	STT
	Stt theo HSMT
	Mã phần lô
	Tên hàng hóa mời thầu
	Yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT 
(Ghi chi tiết từng yêu cầu của E-HSMT)
	Tiêu chuẩn kỹ thuật của E-HSDT
(Ghi chi tiết thực tế của sản phẩm dự thầu)
	Tài liệu chứng minh
(Ghi cụ thể tài liệu chứng minh theo tài liệu nào và cung cấp tài liệu kèm theo )

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	


	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)




BẢNG MÔ TẢ THÔNG TIN CỦA HÀNG HÓA 

	STT
	Stt theo HSMT
	Mã phân lô
	Tên phân lô 
	Tên thương mại
	Tính năng kỹ thuật dự thầu 
	Quy cách đóng gói 
	Ký hiệu, mã hàng hóa
	Nhãn hiệu
	Phân loại TBYT (A, B, C, D)
	Số đăng ký hoặc GPNK 
	Hãng sản xuất- Xuất xứ 
	Năm sản xuất
	Hạn dùng (tuổi thọ hàng hóa)
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá
	Thành tiền

	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 
	7 
	8 
	9 
	10 
	11 
	12 
	13 
	14 
	15 
	16 
	17 
	18 
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Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Ghi chú:
· Các cột số 2-3-4: Nhà thầu nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT cho các phần (lô) mà nhà thầu tham dự.
· Cột số 4: Ghi tên phân lô và tên hàng hóa (đối với phân lô có nhiều mặt hàng)
· Các cột số 5-6: Nhà thầu nhập Tên thương mại và mã theo kê khai hàng hóa dự thầu
· Nhà thầu sử dụng mẫu trên đây để điền các thông tin liên quan, nộp đồng thời bản Excel và bản được ký, đóng dấu của nhà thầu. Nhà thầu phải đảm bảo và chịu trách nhiệm về sự thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
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BẢN CAM KẾT
__________, ngày_____tháng ______năm _______ 
Kính gửi:  (sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT và văn bản sửa đổi E-HSMT số_______ [Ghi số của văn bản sửa đổi nếu có] mà chúng tôi đã nhận được, chúng tôi_________ [Ghi tên nhà thầu] cam kết:
· Cam kết bảo đảm cung cấp hàng hóa đúng theo yêu cầu về tên hàng hóa trúng thầu, đúng yêu cầu về thông số kỹ thuật, đúng cơ sở sản xuất, nước sản xuất. Hàng hóa được dán nhãn theo đúng quy định.
· Cam kết bảo đảm tiến độ cung cấp theo yêu cầu, hàng hóa đạt chất lượng. Thực hiện việc đóng gói, bảo quản và vận chuyển hàng hóa đến Đơn vị sử dụng theo đúng quy định của nhà sản xuất. Cung cấp các dịch vụ sau bán hàng (nếu có).
· [bookmark: _GoBack]Cam kết có năng lực tự 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. Trong thời gian đặt/mượn máy mọi chi phí liên quan về sửa chữa, đặt máy, bảo hành, bào trì, … do nhà thầu chịu.
· Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường Việt Nam
· Cam kết thiết bị được cung cấp không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường
· Cam kết Thực hiện đúng theo quy định về việc thực hiện hợp đồng và chất lượng hàng hoá tương tự được công khai của nhà thầu theo quy định tại Điều 19 và Điều 20 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP
· [bookmark: _Hlk219241772]Cam kết cung cấp cấp hàng hóa trong vòng 72 giờ khi có yêu cầu đặt hàng của Chủ đầu tư
· Cam kết khi trúng thầu nhà thầu cung cấp lắp đặt máy (đối với các phần yêu cầu đặt máy) đáp ứng các thông số yêu cầu của E-HSMT và có nghĩa vụ kiểm định, bảo trì, bảo dưỡng thiết bị trong thời gian cung cấp hóa chất sử dụng tương thích các xét nghiệm, cung cấp đủ các loại thuốc thử để chạy, đảm bảo trong quá trình sử dụng không phát sinh chi phí sau khi có kết quả lựa chọn nhà thầu.
- Cam kết Hỗ trợ kỹ thuật khi có sự cố hư hỏng phát sinh trong quá trình vận hành: Thời gian tiếp nhận và hỗ trợ xử lý sự cố trong vòng 72 giờ sau khi có thông báo về sự cố từ Đơn vị thụ hưởng. Nhà thầu chịu trách nhiệm chi trả về các chi phí liên quan này. 
- Cam kết hỗ trợ Chủ đầu tư hoàn thiện các hồ sơ, giấy tờ liên quan đến máy được lắp đặt để cơ quan bảo hiểm chấp nhận thanh toán theo quy định hiện hành.
· Cam kết cung cấp máy để sử dụng hóa chất trúng thầu (đối với các phần yêu cầu đặt máy) trong vòng 10 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
· Cam kết sau khi trúng thầu sẽ phối hợp với Chủ đầu tư thực hiện ký kết và cung cấp các tài liệu khi bàn giao thiết bị để đăng ký sử dụng với đơn vị Bảo hiểm xã hội (đối với các phần yêu cầu đặt máy).
· Cam kết hàng hoá mới 100%
· Hạn sử dụng còn lại tính từ thời điểm giao hàng hóa:
+ ≥ 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng ≥ 24 tháng.
+ ≥ ½ hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 06 tháng đến < 24 tháng.
+ ≥ 1/3 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng < 06 tháng.
Trong thời gian thực hiện hợp đồng, nếu chúng tôi vi phạm các nội dung cam kết nêu trên, chúng tôi xin chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại gây ra và chấp nhận bị xử lý vi phạm theo quy định của pháp luật hiện hành./.
[bookmark: _Hlk174718414]Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)



HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT/BMT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file), không đánh số thứ tự hàng hóa.
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