Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam;
- Tên dự toán mua sắm: Hoá chất cho máy xét nghiệm điện giải và máy huyết học 3 thành phần cho Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam năm 2025-2026;
- Tên gói thầu: Hoá chất cho máy xét nghiệm điện giải và máy huyết học 3 thành phần cho Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam năm 2025-2026;
- Giá gói thầu: 271.542.495 VNĐ (Bằng chữ: Hai trăm bảy mươi mốt triệu, năm trăm bốn mươi hai nghìn, bốn trăm chín mươi lăm đồng);
- Nguồn vốn: Từ nguồn thu hoạt động sự nghiệp của đơn vị (bao gồm nguồn thu từ hoạt động khám chữa bệnh bảo hiểm y tế, viện phí và các nguồn thu hợp pháp khác);
- Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng; Một giai đoạn một túi hồ sơ;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng, được tính từ ngày hợp đồng có hiệu lực đến ngày nghiệm thu hàng hóa (bao gồm cả dịch vụ liên quan (nếu có)), không bao gồm thời gian hoàn thành nghĩa vụ bảo hành.
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Kho khoa Dược-VTYT – Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam – đường Nguyễn Văn Trỗi – phường Quảng Phú – thành phố Đà Nẵng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, tiêu chuẩn kỹ thuật… hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với hàng hóa dự thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. 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 thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT.
- Yêu cầu nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin tại các cột và ghi cụ thể trang và tài liệu tham chiếu. Các tài liệu tham chiếu phải được đặt tên file tương ứng để đối chiếu. Nhà thầu phải nộp đồng thời file Excel của tài liệu và bản scan có ký đóng dấu hợp lệ (theo biểu danh mục hàng hoá dự thầu tại Phụ lục 4 Chương III).
- Hàng hóa đáp ứng các yêu cầu chi tiết tại Phụ lục cấu hình thông số kỹ thuật. Mức yêu cầu dưới đây là tối thiểu, nhà thầu có thể chào hàng hóa có cấu hình tính năng kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn, cụ thể: 
	STT
	Mã phần lô
	Tên phần lô
	Tên hàng hoá mời thầu
	Danh mục hàng hoá/ Mô tả kỹ thuật/Tiêu chuẩn
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Tương thích hệ thống máy

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	1
	PP2500489718
	Hóa chất cho máy xét nghiệm ISE3000 gồm 1 mặt hàng
	
	
	
	
	

	1.1
	
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Na, K, Cl.
	- Dùng trong xét nghiệm xác định nồng độ Na, K, Cl trong mẫu huyết thanh trên máy điện giải ISE 3000
- Thành phần: Buffer , Inorganic salts , Preservative
- Bình tối thiểu: Std A: ≥650mL; Std B: ≥350mL
	Hộp
	15
	ISE-3000 (SFRI)

	2
	PP2500489719
	Hóa chất cho máy xét nghiệm MEK-6510K Celltacα gồm 08 mặt hàng
	
	
	
	
	

	2.1
	
	
	Hóa chất pha loãng dùng cho máy phân tích huyết học
	Dùng làm chất pha loãng cho máy phân tích huyết học: 
- Chất lỏng, không màu, không mùi, tan trong nước
- Độ pH: 7.35 đến 7.55
- Thành phần: Sodium chloride 0.44%, Sodium sulphate anhydrous 0.97%
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 60 ngày
- Tiêu chuẩn chất lượng: CE hoặc FDA và có 01 CFS
	Can 18L
	20
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.2
	
	
	Hóa chất ly giải hồng cầu dùng cho máy phân tích huyết học
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học: 
- Chất lỏng, không màu, mùi nhẹ, tan trong nước 
- Độ pH: 4 đến 7 
- Thành phần: Muối amoni bậc 4 3.7%
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày 
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Can 500 ml
	08
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.3
	
	
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học: 
- Chất lỏng, màu xanh lá, mùi nhẹ, tan trong nước
- Độ pH: 7,7 đến 8,3
- Thành phần: Polyoxyethylene tridecylether: 0.049%
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 180 ngày 
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Can 5L
	14
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.4
	
	
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học loại đậm đặc
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học:
- Chất lỏng, màu vàng hoặc vàng-xanh lá, mùi: khó chịu (clo), tan trong nước
- Độ pH: 10 đến 13
 - Thành phần: Sodium hypoclorit
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Can 5L
	01
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2,5
	
	
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức trung bình
	Dùng để kiểm chuẩn máy phân tích huyết học:
- Chất lỏng, màu đỏ sẫm, tan trong nước
- Độ pH: 7.0 tới 9.0
- Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Lọ 2ml
	02
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.6
	
	
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức thấp
	Dùng để kiểm chuẩn máy phân tích huyết học:
- Chất lỏng, màu đỏ sẫm, tan trong nước
- Độ pH: 7.0 tới 9.0
- Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Lọ 2ml
	02
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.7
	
	
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức cao
	Dùng để kiểm chuẩn máy phân tích huyết học: 
- Chất lỏng, màu đỏ sẫm, tan trong nước
- Độ pH: 7.0 tới 9.0
- Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Lọ 2ml
	02
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 

	2.8
	
	
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để hiệu chuẩn máy
	Dùng để hiệu chuẩn máy phân tích huyết học
- Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
- Độ ổn định sau khi mở nắp: 7 ngày
- Đạt tiêu chuẩn: CE hoặc FDA và có 01 CFS 
	Lọ 2ml
	02
	MEK-6510K Celltacα (Nihon KOhden) 


- Toàn bộ các hàng hóa phải mới 100%, có nguồn gốc rõ ràng và hợp pháp;
- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tính từ thời điểm cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu còn: 
+ ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên.
+ ≥ 10 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng đến < 36 tháng.
+ ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng đến < 18 tháng.
+ ≥ 4 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến < 12 tháng.
+ ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến < 7 tháng.
+ ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 2 tháng đến < 4 tháng.
+ Tối thiểu còn ½ hạn dùng đối với mặt hàng có hạn dùng ≤ 01 tháng.
+  Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2024 trở đi.
- Yêu cầu về vận chuyển: hàng hóa phải được vận chuyển đến kho vật tư của Chủ đầu tư; Mọi chi phí vận chuyển do nhà thầu chịu (bao gồm chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng)). Hàng hóa được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu của Chủ đầu tư và dự kiến hoàn thành trong thời gian hợp đồng có hiệu lực;
- Tất cả các tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của hàng hóa nếu sử dụng bằng ngôn ngữ không phải là tiếng Việt thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt của cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu. Trường hợp nội dung tài liệu được dịch sang tiếng việt chưa đúng so với nội dung tài liệu gốc thì sử dụng tài liệu gốc để làm chuẩn. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của các tài liệu này. Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu dịch sai, tùy mức độ, Chủ đầu tư có thể loại HSDT của nhà thầu; 
- Giấy phép bán hàng của nhà sản xuất hoặc của nhà phân phối có đủ điều kiện cấp giấy ủy quyền hợp pháp tại Việt Nam hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương
- Hàng trúng thầu được mua theo nhu cầu sử dụng của đơn vị, không nhất thiết phải mua hết số lượng trúng thầu;
 * Đối với trường hợp các phần (mục) mời thầu có yêu cầu về thiết bị đi kèm thì nhà thầu phải cam kết thêm nội dung này:
“Nhà thầu cam kết (mẫu Phụ Lục 3- Chương III) nếu trúng thầu sẽ cung cấp thiết bị y tế đi kèm theo đúng nội dung yêu cầu đã được thể hiện tại Chương V . Trường hợp khi được công nhận trúng thầu nhà thầu xác định không thể cung cấp được thiết bị đi kèm thì phải có văn bản thông báo cho bên mời thầu trong tối đa không quá 14 ngày; bảo lãnh dự thầu không được hoàn trả; Bên mời thầu được quyền hủy kết quả trúng thầu.
Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm và toàn bộ các chi phí để lắp đặt, triển khai (bao gồm cả việc đào tạo, huấn luyện sử dụng thiết bị; chạy thử, căn chỉnh để thiết bị hoạt động đúng chuẩn của nhà sản xuất quy định) và duy trì tình trạng hoạt động ổn định của thiết bị trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng và chỉ rút thiết bị khi bệnh viện đã sử dụng hết khối lượng hóa chất, vật tư đi kèm được cung ứng theo hợp đồng ký kết. Bên mời thầu chỉ chi trả cho phần hóa chất và vật tư đi kèm theo khối lượng thực tế mua từ nhà thầu mà không phải trả thêm bất kì chi phí nào khác.”
Nhà thầu phải kê khai thông tin mã hiệu của hệ thống thiết bị đi kèm tại “bảng thông tin tổng hợp hàng hóa dự thầu”.
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1 Đối với hàng hóa là thiết bị y tế:
a. Bản phân loại thiết bị y tế (theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 hoặc theo các quy định hiện hành).
b. Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+  Đối với trang 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 trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn),
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP về việc sửa đổi, bổ sung Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
► Lưu ý: đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu theo điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP: Nhà thầu kê khai rõ đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và cung cấp bản phân loại trang thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
-	Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
1.3.2. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế: Cung cấp một trong số tài liệu sau:
	+ Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Giấy phép sản xuất hoặc giấy phép lưu hành của cấp có thẩm quyền.
+ Đối với hàng hóa nhập khẩu: Giấy phép nhập khẩu hoặc Tài liệu chứng minh thủ tục thông quan.
· Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
* Nhà thầu đáp ứng tất cả tiêu chí kỹ thuật mục 1.2 và mục 1.3 Chương V mới đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật.
Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói: phải theo đúng quy định của nhà sản xuất;
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Địa điểm: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam – đường Nguyễn Văn Trỗi – phường Quảng Phú – thành phố Đà Nẵng.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu; 
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.
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                                                                                                                                     Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                                                                                                            (Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)
Ghi chú:
+ Cột Cấu hình, tính năng kỹ thuật: Đề nghị nhà thầu kê khai rõ cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật của hàng hóa để chứng minh tính đáp ứng theo các yêu cầu của HSMT. 
+ Các thông tin trong BẢNG KÊ KHAI HÀNG HOÁ DỰ THẦU là thông tin thương mại của hàng hóa dự thầu, Nhà thầu điền chính xác theo thông tin sản phẩm dự thầu của mình, KHÔNG COPY từ thông tin từ trong E-HSMT của Chủ đầu tư
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/Zalo:
	[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 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).

