Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuit

1.1. Gidi thiéu chung vé du todn mua sim, goi thiu:

- Tén du toan: Mua sdm test thir chét ma tay phuc vu cong tac nghiép vu;

- Tén g6i thdu: Goi thau 01: Mua sdm test thir chat ma tiy phuc vu cong tac nghiép
vu;

- Chi ddu tu: Cong an thanh phd Hai Phong;

- Hinh thirc lya chon nha thau: Chao hang canh tranh, qua mang;

- Phuong thirc lyra chon nha thau: 01 giai doan, 01 tii hd so;

- Loai hop dong: Tron goi.

- Théii gian thue hién géi thau: Trong vong 05 ngiy ké tir ngay hop ddng ¢6 hiéu lyc.

- Dia diém cung cép hang héa: Cong an thanh phd Hai Phong; Dia chi: S 02 1.é
Pai Hanh, phuong Hong Bang, TP Hai Phong,

1.2. Yéu ciiu vé ky thujt:

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Hang héa duoc cung clp phai 1a hang héa méi 100%, chwa qua sir dung, san xuét
nim 2025 trd vé sau va phai 1a hang hoa chinh hang.

- Nha thau phai dé xuét cu thé ky ma higu (néu co), nhan hiéu, xuat xir, hing san
xuét. Trudng hop nha thiu khéng dé xuét cy thé ky ma hiéu (néu c¢6), nhan hi¢u, xuat xi,
hang séan xuvat thi E-HSDT ctia nha thédu khong duoc xem xét, danh gia (nha thau khong
duoc tham chiéu t6i cac ndi dung khac trong E-HSDT ma phai dé xuét cy thé theo mau tai
Chuong V).

- Di v6i hang héa 1a thiét bi y t&, nha thiu phai cung clp cdc tai lidu sau day:

+ Ban phéan loai thiét b y té duoc dang tai trén Hé théng dich vu cong truc tuyén vé
quén 1y thiét bi y té ciia Bo Y té (IMDA) theo quy dinh.

+ Céc tai liéu chimg minh theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh 98/2021/ND-CP va
céc vin ban sira doi, hudng dan thi hanh:

+ Gidy chimg nhén lwu hanh/ Phiéu tiép nhan hd so cong bé tiéu chuan/ Gidy phép
nhép khau con hiéu lyc phit hgp véi hang héa duge xéc dinh 1a thiét bj y t& dy thdu theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP va céc vin ban sira dbi, huéng dan thi hanh:

* Pbi voi thiét b y t& loai A, B: Phiéu tiép nhén hd so cong bd tiéu chuan (sb hwu
hanh) cua co quan ¢ tham quyén va tai liéu chimg minh S6 cong bé tiéu chuin da dugc
cong khai trén I1é théng dich vy cong trye tuyén vé quéan ly thiét biy té cia Bo Y (é.

* Pbi voi thiét bi y té loai C, D: Gidy chimg nhan déng ky luu hanh (s6 lwu hanh)
do Bo Y té cp.

+ Tai liéu chirng minh nhin hang héa theo quy dinh cia phap ludt hién hanh.

+ Hudng dan st dung thiét bjy té (néu bang tiéng nude ngoai phai co ban dich tiéng
Viét kem theo).



+ Théng tin v& co s bao hanh, diéu ki¢n va thoi gian béo hanh, trir truong hop thiét
by té st dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi y té hoiic ¢6 tai licu chiing
minh khéng c6 ché dd bao hanh.

+ Gidy phép nhap khau déi véi nhirng thiét bi y té nhap khdu phai cp Gidy phép
nhap khéu theo quy dinh cia B§ Y té.

+ Tai li¢u chimg minh di thyc hién ké khai gia theo quy dinh tai Théng tu sd
29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctia BO Y té (ap dung véi trudng hop thiét biy té thude
danh muc phai ké khai gid).

- Tai liéu chimg minh déc tinh, thong s6 k¥ thudt cia hang hoa dy thiu: Nha thiu
phai cung cép catalogue hoic tai lidu k§ thudt cé diy di ndi dung chitng minh céc dic tinh,
théng s6 k§ thuat ciia hang héa du thau va duge dan chiéu 5 rang.

- Céc san phdm c6 yéu cdu phai dat tiéu chudn ISO 13485 hoic tuong duong thi nha
thau phai cung cip kém theo E-HSDT: Gidy ching nhan con hiéu lyc tinh dén thoi didm
dong thiu.

- Cam két ban giao cho chu ddu tu céc gidy to san khi giao hang;

+ Trudng hop hang héa nhip khiu: Gidy ching nhan xuit xir (CO), Gidy ching
nhan chit lugng san phdm ciia nha san xuét (CQ) va céc gidy (o lién quan khac theo quy
dinh déi v6i hang héa nhap khau.

+ Trudng hop hang hoa san xuét trong nude: Gidy chimg nhan xuét xudng, hoa don
ban hang va gidy bao hanh ctia nha san xuét hoic dai Iy phan phéi (néu co).

- Tét ca céc tai liéu chimg minh sy phit hop ctia hang héa néu bing tiéng nude ngoai
phai duge dich sang tiéng Viét. Nha thau phai chju trach nhiém vé tinh chinh xac, tinh phap
Iy ciia ban dich so véi ban gdc.

- Nha thau c6 cam két chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc ctia cde viin ban c6 yéu td
nude ngodi, vin ban va catalogue ciia nha san xudt. Trong trudng hop nghi ngd gian lan
ai ligu, Chu dau tu s& yéu cdu nha thau cung cip ban gbc dé dbi chiéu (co hop phép hoa
lanh su).

- Nha théu chju trach nhiém vé tinh trung thuc, chinh xac cta cac thong tin, thong
s6 k§ thuét do nha thau cung cip. Trong trwdng hop phat hién thong s6 tai tai lidu nha thau
cung cip co su khic biét so v6i thong tin trén website ciia hang san xuit hodic truong hop
can thiét khac, Chu dau tu co thé yéu ciu nha thau lam rd. Moi gian lan vé ho so, tai liu,
cac théng s6 k§ thudt ctia hang héa ctia nha thiu la can ctr dé Chu dau tr dé nghi cdm tham
gia hoat dong ddu thau, tao canh bao trén Hé théng mang déu thiu qudc gia hoiic chuyén
cdc co quan chire nang xtr 1y theo quy dinh.

- Céc tai liéu chimg minh su phit hgp ciia hang hoéa dy thau duge danh déu vao céc
thdng s6 k§ thuat va cac ndi dung dé xuét dé ching minh tinh déap mg ctia hang hoa, cac
tai licu dugc phén loai thanh tirng file riéng va ghi tén file twrong rng véi ting tai liéu, scan
dinh kém E-HSDT dé Chua dau tu thuin tién trong viée kiém tra, danh gié.



1.2.2. Yéu ciu kp thugt chi tiét:

Yéu cdu nha thau tom tét thong s6 ky thuat cta hang héa chimg minh hang hoéa do
nha thau chao dap tng cac ndi dung yéu ciu ky thuat duéi day hodc dap ting t6t hon. Bir
ky thiwong hiéu, nhin hiéu nao néu cé trong bing yéu ciu kj thudt déu mang tinh chiit
minh hoa cdc tiéu ch uiin chit lwong, tinh ning ky thudt yéu ciu. Nha thau cé thé lya
chon dy thiu hang héa c¢6 ngudn gde, xuit xtr, nha san xudt, thuong hiéu phi hop voi diéu
kién cung cép nhung phai dam bao yéu cdu c6 thong s ky thudt, tinh ning sir dung, tiéu
chuin cong nghé “twong dwong” hojic t6t hon so véi cac yéu cau cu thé & dudi va cung
cép tai liéu chimg minh sy déap (g t6t hon ctia hang héa chao thiu so véi yéu cau cua E-
HSMT. “Tuong duong” ¢6 nguia la cé chét lugng, tinh nang st dung bang théng sb moi
thAu. Nha thau c6 vin ban giai trinh, cung cép tai lidu chimg minh hang héa nha thiu chao
c6 thong sb k§ thudt twong dwong hogic t6t hon. Trudng hop nha thau khong ¢6 vin ban
giai trinh, tai li¢u chimg minh thi don vi tu vén tién hanh danh gia theo dung tai liéu ky
thuét trong E-HSDT ciia nha thau. T4t ca hang hoa phai ddp (ing cac yéu ciu ky thudt tai
E-HSMT thi méi duoc coi la dap tng va duge xem xét, danh gia & bude tiép theo.

Yéu cdu ky thudt chi tiét theo bing dudi déy:

N . A A ~ A . -
STT | Danh muc hang héa Yéu cau ki thuit Ghi chni

Test thir nhanh phét hién 5 chét giy nghién
(MOP/MDMA/MET/KET/THC) trong mau
nuéce tidu nguoi.

- Ngudng phat hién:

+ MOP: 300 ng/ml

+ MDMA: 300 ng/ml

+ MET: 300 ng/ml

Khay thtr xét nghiém
dinh tinh 5 chat gay

nghién
§ + KET:; 300 ng/ml
L | MOP/MDMA/MET/KE g
x .| + THC: 50 ng/ml
T/THC trong méiu nudc X i R 5
tidu - Coc nhya trong sudt kem theo dé dé dang

doc két qua.

- P chinh xéc ciia san pham dugce so sénh
véi phuong phap GC/MS dat = 99.9%

- Nhi¢t do bao quan: 2- 30°C.

Dat tiéu chudn ISO 13485 hoiic tuong duong.




Khay thir xét nghiém
dinh tinh 9 chat gay

Test thir nhanh phat hién 9 chit gay nghién
(MOP/MDMA/MET/KET/THC/COC/MTD/
LSD/ABP) trong mau nudc tiéu ngudi.

- Ngudng phat hi¢n:

+ MOP: 300 ng/ml

+ MDMA: 300 ng/ml

+ MET: 300 ng/ml

+ KET: 300 ng/ml

nghién ,
2 | MDMA/MET/KET/TH | © glég 512 (‘;Igl/ “;;ﬂ
C/COC/MOP/MTD/LS o Al
D/ABP trong mau nuéc + DAL, S60mg/n]
idy + LSD: 50 ng/ml
+ ABP: 10 ng/ml
- Céc nhya trong sudt kém theo dé d& dang
doc két qua.
- D4 chinh xac dat > 99.9%
- Nhiét dg bdo quan: 2- 30°C.
Dat tigu chuén ISO 13485 hoic tuong duong.
Que thir xét nghi¢m dinh tinh MTD duing dé
phat hién methadone trong nude tiéu ngudi.
- Ngudng phat hi¢n: 250 ng/ml
Que thtr xét nghiém - Cbe nhya trong sudt kém theo dé d& dang
3 dinh tinh MTD trong doc két qua.
mau nude tidu - B9 chinh xac cua san phém duoc so sanh
vai phuong phap GC/MS dat > 99.9%
- Nhiét d¢ bao quan: 2- 30°C.
Dat tidgu chuén ISO 13485 hodic tuong duong.
Test thir nhanh phat hién 6 chét gay nghién
(MOP/MDMA/COC/MET/KET/THC) trong
Panel thir xét nghiém mau nudc tidu nguoi.
dinh tinh phat hién cac | - Ngudng phat hién:
chét gay nghién +MOP: 300 ng/ml
Morphine -MOP; + MDMA: 500 ng/ml
Methylenedioxymetham | + MET: 500 ng/ml
4 phetamine (Ecstasy)- + KET: 1000 ng/ml

MDMA;
Methamphetamine-
MET; Ketamine- KET;
Marijuana/Can sa- THC
- COC cocaine: trong
méu nude tiéu

+ THC: 50 ng/ml

+ COC: 150 ng/ml

- Cbc nhyra trong subt kém theo dé d& dang
doc két qua.

- P9 chinh xdc cua san pham duge so sanh
voi phuong phap GC/MS dat > 95%.

- Nhiét d§ bao quan: 2- 30°C.

Dat tiéu chuén ISO 13485 hoiic twong duong,

*Luu y:

- Nha thau phai cung cp day du Catalogue hodic céc tai liéu c6 lién quan cua toan
bo hang hoa du thiu do hang san xuét hodc don vi phén phdi cta hang san xuét tai Viét
Nam phat hanh dé chiing minh hang héa dy thdu dap ng cac yéu ciu k§ thuét theo E-
HSMT. Tét ca tai liéu cung cAp phai bing tiéng Viét, trong trudng hop bang tiéng nude
ngoai nha thau phai dinh kém ban dich tiéng Viét va chiu trach nhiém v& tinh chinh xac



ciia tai lieu cung cap. Truong hop E-HSDT thidu cac ban dich tiéng Viét, nha thau phai
chiu trach nhiém bd sung, lam rd trong qua trinh danh gid E-HSDT.

- Céc thong sb k¥ thudt ctia hang héa & trén chi nhdm md ta théng sd, yéu cau k§
thuat ti thiéu hang héa dy thdu phai dap img ma khong nhim dinh huéng mot loai hang
héa, mot hang san xudt cy thé nao. Nha thau c6 thé chao thdu hang hoa c6 théng sb k§
thuét, tinh niing, cong dung twong dwong hodc cao hon, dam bao déap lng yéu cau.

1.3. Ciic yéu ciiu khic
- Tt ca hang hoa cung cép phai 1a hang hoa dwgc phép luu hanh hop phap tai Vit
Nam;
- B6i véi hang héa ¢6 han stv dyng phai ddm béao con t6i thiéu 2/3 han str dung ctia hang
héa theo quy dinh ciia nha san xut ké tir ngay ban giao, nghiém thu.
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Muc 2. Bin vé

Khong c6 ban vé.

Muc 3. Kiém tra, thir nghiém:

+ Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hoa dugc giao t6i dia diém quy dinh.

+ Céch thire tién hanh kiém tra: Hai bén tién hanh kiém tra hang hoa cén cir theo
yéu cau ctia hgp dong di ky két va cac tai liéu ¢6 lién quan.

+ Moi chi phi lién quan dén viéc kiém tra, thi nghiém, nghiém thu do Nha thau
thanh toan.

+ Nhitng hang hoa khong dat yéu ciu ve kiém tra, thir nglnem Nha thau phai thay
thé bang nhirng hang hoé khac dap (mg yéu cau trong thoi gian yéu ciu, Tr wong hgp nha
thau khong co kha néng thay thé cac hang héa khéng phi hop, chu dau tw cé quyén t6 chire
viée thay thé dé néu can thiét. Moi rtii ro va céc chi phi phat sinh lién quan dén viéc thay
thé do nha thau chiu.
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