Muc 1. Yéu ciu vé k§ thuét

1.1. Gidi thiéu chung vé du dn, g6i thau

Tén Bén mdi thiu: Bénh vién K.

Tén goi thau: Goi 25: 13 mit hang hoa chit xét nghiém HPV, HBV, HCV trén hé théng real-time PCR tur déng, xét nghiém t61
da 6 dich/ phan ting

Tén dy toan mua sdm: Cung cép sinh phém chin do4n in-vitro héa chit va vat tu y t& 14n 4 nam 2025 cta Bénh vién K

Thoi gian thuc hién hop ddng: 24 thang ké tir ngdy hop dong ¢6 hidu luc

Ngubdn vén: Ngudn thu hoat dong sy nghiép

Hinh thie lya chon nha thiu: DAu thau rOng rai qua mang

Phuong thirc d4u thau: Mot giai doan, mot tui hd so.

Loai hop ddng: Tron gi.

Pia diém thuc hién: Phong V4t tur — Thiét b y t cia 03 co sé Bénh vién K: co s& Quan St, co s& Tam Hiép, co sé Tan Triéu.

1.2. Yéu ciu vé kj thuit

Yéu ciu vé k¥ thudt bao gdm yéu ciu v& k§ thuat chung va yéu cau vé k§ thuét chi tiét di voi hang hoa thudc pham
vi cung cép clia gbi thau, cu thé:

Yéu ciu vé k¥ thuét chung

- Vat tu phi hop v& chiing loai, dat tidu chudn chét lvgng dd dugce cip phép luu hanh hodc cong bd (qudc gia va/hodic
quéc té duoc cong nhén), dugc kiém tra, thir nghiém, déng goi, van chuyén, bado quan phu hop véi khi hdu tai noi hang

s

hoa dugce stir dung.

- C6 phiéu kiém nghiém cho timg 16 hang héa theo quy dinh.



b) Yéu ciu vé k¥ thuat cu thé
Tém tét thong sb k§ thuét ciia hang hoéa, dich vu lién quan. Hang hoa, dich vu lién quan phai tusn tha céc thong sb k¥
thuét va tiéu chuén sau day:

MBi khay 1: chira 96 giéng thudc thir khudch dai dong kho da chia lidu
(oligonucleotide téng hop, DNA Polymerase, Uracil-DNA Glycosylase, chét phu tro,

?aoi ?&hgifm khuéch Vé~dNTPS trong dung di,ch dém,). ‘
: Moi khay 2: chira 96 giéng thudc thir hoat hda dang long d4 chia liéu (chira

Magnesium clorua, Tetramethyl ammonium clorua).
- Chimg am: chira beta globin plasmid DNA trong mdt dung dich dém c6 DNA truyén
tai,

Mau chimg HR HPV - Ching duong: chira dudi 0,01% HPV16, HPV18, HPV39, HPV45, HPVSS, dudi
dang khong lay nhidm, va beta globin plasmid DNA trong mét dung dich dém c6
DNA truyén tai.

B6 thudc thir ding

chiét tach mau HPV * Dém tach rira: chira nudc mirc phéan tir khong cd nuclease, protease, va Tween 20.

va STI xét nghiém loai
1

* Vi hat: chita vi hat tir tinh trong dung dich Guanidine hydroChloride 6,2 M

Dung dich dung ly giai
mau xét nghiém

Nudc voi Pém Tris, GITC, va Tween 20

Dung dich dung pha
lodng mau xét nghiém

Nudce dung trong sinh hoc phén tir

N




Dung dich chéng bay

6 hoi mAu xét nghiém Dau khoéng
7 Pau con 50 pL Chét liéu: nhwa Polypropylene - PP
8 Piu con 1000 pL Chét liéu: nhua Polypropylene - PP
9 Khay phan tmg Chét liéu: nhya
M3i khay 1 chira 48 giéng thudc thir khuéch dai déng khé d chia lidu
(oligonucleotide téng hop, DNA Polymerase, Uracil-DNA Glycosylase, chét phu trg,
BS sinh ohim khudeh va dNTPs trong dung dich dém véi mot chit nhudm reference dye) va 48 giéng IC,
10 d:i Sl:n }PIB%H uec proteinase K dong khé di chia lidu (chtra plasmid DNA dang mach thing khong 13y
1e nhiém, proteinase K, va chét phu trg trong dung dich d€m véi DNA truyén tai).
M3i khay 2 chira 48 giéng thudc thir hoat héa dang 16ng d3 chia liéu (chira
Magnesium clorua, Tetramethyl ammonium clorua).
1 M3y chudn LBV Thanh phén chitta 0,01% HBV DNA plasmid dang mach thing khong gy nhiém trong

dung dich dém v6i DNA truyén tai. Chét bao quan: Sodium azide
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12 Mau chimg HBV

- Ong chimg am: chtra huyét trong ngudi 4m tinh d4 loai bo fibrin,
- Ong chimg dwong thip va 6ng chimg duong cao: chira huyét twong da bét hoat bang
nhiét duvong tinh v6i DNA ctia HBV trong huyét twong ngudi 4m tinh

B6 thubc thir diing

13 chiét tach mau HCV - Dém tach rira: chtta d€m Potassium photphat va Tween 20.
va HBV xét nghiém - Vi hat: chira vi hat tir tinh trong dung dich.
loai 2

Théng s6 k thudit chi tiét va cde tiéu chudn chi tiét (khi can thiét).

[M?6 14 chi tiét théng sé ky thudt]
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Ghi chu:

- Caccot (2). (11). (12) nha thiu ghi chinh x4c theo “Danh muc moi thiu” khong duoc sira chita.

- Cot(3): Ma vat tu y té theo quy dinh tai Quyét dinh s& 5086/QD-BYT ngay 04/11/2021 cia B6 Y té (ndu co).

- Cot (4): Tén thuong mai ghi ding tén trén nhén hang hoa.

- CHt(5): Néu ¢6 nhiéu sé tham chiéu do céc c& khac nhau thi ghi du cac mé nay.

- Cot(6): Sb dang ky ghi: S6 Gidy phép luu hanh sén phim/S6 Gidy phép nhap khau/ S6 Céng bb tidu chuan/ Trong trudng hop hang héa
khong phai yéu ciu c6 s ding ky thi bo trbng.

- Cdt(8): Ghi tén cia Nha san xuét chju trach nhiém san xuét (Physical manufacturer). Néu trén nhan hang hoa chi ghi tén Nha san Xuét
chiu trach nhiém phap 1y (Legal manufacturer). thi ghi 5: A [ nude san xuét] cho B [ nwdc san xuét]; A = Nha san xuét chiu trich
nhiém san xuét. B = Nha san xuét chiu trach nhiém phép 1y.

- €t (9): Nude san xuét: Cin cir theo dja chi nha méy ghi trong chimg nhan ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015

- Cot (13): Ghi theo thang tinh tir ngay san xuét dén ngay hét han st dung ghi trén nhan san phdm. Trong trudng hop hang héa khong ap

dung ghi han dung (vi du: Dung cu kim logi) thi ghi: V6 han |
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Cot (14): Thlet biyté phén loai theo: A. B. C. D. Cén ctr theo: Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Thu tuéng Chinh pht
quy dinh v& Quan ly Thiét bj y té. Cac hoa chét cin ctr phén loai theo Quy dinh ctia Phap luat hién hanh.

Cot (16): M Chuong, md Nhém (twong tng v6i 4 s§ dAu tién ciia bd ma) cia ma hang héa (HS-Harmonized Commodity Description
and Coding System) theo Hé théng phan loai hang héa do T chirc Hai quan thé gioi WCO phat hanh. Ma HS cin ctr theo Thong tur sb
19/2024/TT-BYT ngay 01/10/2024 cia B Y Té, Thong tu sb 31/2022/TT-BTC cta Bo Tai chinh (dugc Tdng Cuc Hai quan ding tai
trén trang thong tin dién ti: https://www.customs.gov.vn) va cac vin ban stra di, bd sung, thay thé néu co.

Cot (18) (19): Cac mit hang 4p dung thué sudt VAT 10% va I dbi twong didu chinh thué theo quy dinh tai Nghi dinh 180/2024/ND-CP
ngdy 31/12/2024 cta Chinh phu thi nha thau chao murc thué suat VAT 1a 10%.

1.3. Cdc yéu ciu khdc

Cam két cta nha thiu theo mau:



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Ty do — Hanh phuic

GIAY CAM KET
Kinh gtri: BENH VIEN K

(Tén nha thau)...........coueeeeennn. xin cam két v& HO so du thdu Cung cip hang ho4 trong K& hoach lira chon nha thau du
toan mua sém: cung cAp sinh phdm chén doan in-vitro héa chét va vat tu y t& 14n 4 nam 2025 cta Bénh vién K theo cdc ndi dung

sau.

1. Noi dung cia Ho so du thiu trong ban gbc va ban up 1én hé théng 13 hoan toan giéng nhau, néu ¢ sai s6t 1am anh

huéng dén két qua tring thiu va cac van dé khac gy hau qua, chung t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudce phap luit.
2. Thong tin trong hd so dir thau 14 chinh x4c.

3. T4t ca cac miat hang tham du thiu ddu dam bao tiéu chudn chét luong da ding ky véi co quan c6 thim quyén, hodc dung

v6i gidy phép luu hanh /cong bd tiéu chuin.

4.Tat ca cac mdt hang tham du thau déu cé du gidy t& xac nhén vé xuat xit, chimg chi chat lugng, nude san xuat, dia chi

giri hang t6i Viét Nam, gidy phép luu hanh (néu c6) tai Viét Nam con hiéu lue.
5. Gia du thau khong cao hon gi4 ké khai/ ké khai lai (néu c6).
6. Gia dy thiu khéng cao hon gid cung cap cho cac bénh vién khac cing thoi diém.

7.Nha thau cam két d4 thyc hién ddy di nghia vu thué véi nha nuée va chiu trach nhiém vé ndi dung nay. Néu bi ph:';t/@
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hién khong trung thue thi E-HSDT hodc két qua d4u thau s& bj loai bo.

8. Vi lién danh, c4c thanh vién cam két khéng thanh vién nao duoc ty y tham gia déc 14p hodc lién danh véi thanh vién
khac ¢ tham gia géi thiu nay. Trudng hop triing thiu, khéng thanh vién nao ¢6 quyén tir chbi thyc hién cac trach nhiém va

nghia vu d4 quy dinh trong hop ddng trir khi dugc sy ddng ¥ bing van ban cia cac thanh vién trong li€n danh.

9.Véi nha thau lién danh, nha thdu cam két s& chuyén ngay cho bén mdi thau khoén tién dam bao du thau khi bén moi
thiu c¢6 vin ban thdng bio nha thdu hodc bit ky thanh vién nao trong lién danh dy thau véi nha thiu vi pham céc quy dinh vé
du thau néu trong E-HSMT.”

10. V& cung Ung sinh phém chin doan in-vitro, hoa chét, vat tu:
a. Cung tg hang ho4 kip thoi, chinh x4c, du vé sb lwong, dam bao vé chét lugng nhu yéu cau ctia E-HSMT.

b. Cung g hang hoé ding véi cac thong sb dé ké khai & Biéu mAu dy thiu theo mAu tai khoan b — “Yéu cu vé k§
thuét cu thé”, Piéu 1.2, Muc 1, Chuong V — Yéu cau vé k¥ thuat.

c. Trong truong hop cong ty khong c6 hang hod cung tmg hodc cung g hang ho4 khdng ding véi cac théng sd
nhu cam két & cac muc trén, cong ty s& co cdng vin gidi trinh va xin chju trich nhiém hoan toan vé mit Tai chinh theo yéu

cau, quy dinh cia Bénh vién.

d. B6i véi mot sé hang hoa: Han st dung khéng dép tmg duoc didu kién trong E-HSMT, néu Bénh vién vin ¢6 nhu
cau, cong ty cam két s& cung tmg hang hod d6 cho Bénh vién véi han st dung dai nhit ma cong ty c6 tai thoi diém giao hang

va cong ty s€ cd cong van giai trinh, chap nhan thuc hién theo yéu cau cua Bénh vién.

e. Hang héa dugce giao phai du sb luong, diing céc thong tin tiéu chudn nhu da cong bbd trong E-HSDT va theo timg
don dit hang clia bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thdu nhan duge don hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. Yéu ciu vé

van chuyén hang hoa: hang héa dugc giao tai Phong Vat tu - Thiét bi y té ciia 03 co s& Bénh vién K: co s& Quan S, co s&
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Tam Hiép, co s& Tan Tridu. Hang héa phai dugc vén chuyén theo ding didu kién béo quan ctia nha san xuét, ddm bao an toan,
phong tranh chéy nd, 48 v&, hu héng

f. Hang hoa dugc kiém tra, thi nghiém, déng géi, van chuyén, bao quan phu hgp vai khi hau tai noi hang héa dugce
str dung. Hang héa dugc cung cip khéng ¢ anh hudng tac dong dén mai truong hodc ¢ anh huéng tac dong dén méi truomg
nhung ¢ d& xuét bién phép giai quyét

g- Nha thiu trang thiu vat tu, héa chét c6 trach nhiém cung cap, 14p dit trang thiét bi y t& dé sur dung vat tu, hoa chét
theo yéu céu cua chu dau tu dam bao st dung tuong thich véi cic sinh phdm chin doan invitro, hoa chét xét nghiém, héa chit
khir khuén va vat tu y té da tring thau.

Ha No6i. ngay ...... thang ...... nam 2025
Dai dién nha thau
Muc 2. Ban vé
Khéng yéu cau
Muc 3. Kiém tra va thi nghi€ém
Céc kiém tra va thir nghiém cin tién hanh gdm cé:

Trong mét s6 trudng hop, truede khi phé duyét két qua tring thau, chi dau tu cé quyén kiém tra viéc dép ung/khdng dap
g v& kha ning twong thich véi may méc hodc khé ning cung ting ctia nha thau bang cac gidy t& can thiét.
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