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[bookmark: _Hlk146374444]Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu 
- Tên gói thầu: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm năm 2026-2027.
- Tên dự toán: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm phục vụ công tác khám, chữa bệnh năm 2026-2027.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Mắt Phú Yên. 
- Nội dung cung cấp chủ yếu: Theo Bảng Phạm vi cung cấp mẫu 01B
- Tổng số mặt hàng: 20 mặt hàng.
- Gía trị gói thầu: 590.778.365 VND.
- Tùy chọn mua thêm: 173.663.365 VND
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ giá dịch vụ khám, chữa bệnh.
- Hình thức LCNT: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng,
- Phương thức LCNT: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
-Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Hình thức Hợp đồng: Theo đơn giá cố định.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Mắt Phú Yên.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Hàng hóa phải đáp ứng tất cả các yêu cầu quy định tại mục này. 
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu chào đầy đủ thông tin cụ thể: Tên mặt hàng dự thầu, ký mã hiệu, nhãn hiệu, xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ), hãng sản xuất theo yêu cầu tại mẫu số 10B. Đề xuất về hàng hóa của nhà thầu thuộc Chương IV của E-HSMT.
-Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, nhà thầu cần cung cấp các tài liệu sau:	
+ Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định pháp luật hiện hành. 
+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế loại A, B hoặc số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế loại C, D, hoặc giấy phép nhập khẩu (đối với hàng hóa nhập khẩu) còn thời hạn theo các quy định về quản lý trang thiết bị y tế theo quy định pháp luật hiện hành.
+ Trường hợp các thiết bị y tế không có số lưu hành mà chỉ có giấy phép nhập khẩu đã hết hạn trước thời điểm đóng thầu, nhà thầu có văn bản cam kết đảm bảo cung ứng hàng hóa theo yêu cầu của E-HSMT và bổ sung thẻ kho tương ứng 03 tháng theo tiến độ cung ứng được ghi trong E-HSMT; Trong quá trình đánh giá E-HSDT nếu các giấy tờ trên được gia hạn hoặc cấp mới thì không cần xem xét thẻ kho.
- Chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 của nhà sản xuất.
+ Thông tin hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất thiết bị y tế (đối với cơ sở sản xuất) hoặc đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế (đối với cơ sở kinh doanh).
· Đối với chế phẩm diệt khuẩn dùng trong y tế:
+ Nhà thầu cung cấp tài liệu chứng minh tài liệu chứng minh đủ điều kiện lưu hành đối với chế phẩm theo quy định pháp luật hiện hành.
- Hàng hóa phải đảm bảo mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
- Đóng gói, vận chuyển, bảo quản hàng hóa: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất. 
- Bảo hành: Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau :
+ Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu. 
+ Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
-  Hàng hóa thích ứng về địa lý tại Việt Nam, ít tác động đến môi trường và có biện pháp giải quyết hợp lý. 
-  Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:
+ Ít nhất 12 tháng.
+ Trường hợp còn từ 6 tháng đến dưới 12 tháng: nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị sử dụng không hết.
+ Trường hợp còn dưới 6 tháng: Nhà thầu phải có văn bản trình chủ đầu tư quyết định. Nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị sử dụng không hết.
 Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi. Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. 

1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết : Thông số kỹ thuật chi tiết của hàng hóa phải đáp ứng yêu cầu cụ thể như sau:
	STT
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1
	PP2500514325
	Dung dịch sát khuẩn dụng cụ 
	Ortho-Phthaldehyde: 0,55% 

	2
	PP2500514326
	Dung dịch rửa tay ngoại khoa 
	CHLORHEXIDINE GLUCONATE 4% 

	3
	PP2500514327
	Viên ngâm sát khuẩn  
	Viên chứa 2,5g Natri Dichlorosocyanurate khan (Troclosense Sodium) tương đương với 1,5 gram Clorin hoạt tính (±10%) 

	4
	PP2500514328
	Nước cất 2 lần 
	Nước cất 2 lần, đóng trong can 

	5
	PP2500514329
	Nội kiểm đông máu mức 1 
	Nội kiểm đông máu mức 1 

	6
	PP2500514330
	Nội kiểm đông máu mức 2 
	Nội kiểm đông máu mức 2 

	7
	PP2500514331
	Hóa chất xác định thời gian Prothrombin (PT)  
	Hóa chất để xác định thời gian Prothrombin (%) và INR trong huyết tương người
Thành phần: R1: Thromboplastin (dạng đông khô); 
R2: Chất đệm hoàn nguyên
C.V ≤ 1.92 % (mức 1).
Độ đục: không nhiễu lên tới 0.404 Abs (độ hấp thụ).
(Số lượng chỉ tính theo R1)

	8
	PP2500514332
	Que thử đường huyết 
	Que thử đường huyết sử dụng được cho máy VivaChek Eco (VGM02).
Hoặc cam kết lắp đặt máy cho Chủ đầu tư sử dụng trong thời gian thực hiện hợp đồng. (dòng máy sử dụng trong cơ sở y tế và có khoảng đo 20-600mg/dL (1,1-33,3mmol/L), HCT tối thiểu 20-60%) 

	9
	PP2500514333
	Que thử nước tiểu 10 thông số  
	Sử dụng được cho máy Mission U500 

	10
	PP2500514334
	Nội kiểm nước tiểu 10 thông số level 1 
	Nội kiểm nước tiểu 10 thông số level 1 

	11
	PP2500514335
	Nội kiểm nước tiểu 10 thông số level 2 
	Nội kiểm nước tiểu 10 thông số level 2 

	12
	PP2500514336
	Dung dịch pha loãng 
	Sử dụng được cho máy huyết học Mispa Count 

	13
	PP2500514337
	Dung dịch ly giải phá hồng cầu 
	Sử dụng được cho máy huyết học Mispa Count 

	14
	PP2500514338
	Dung dịch rửa 
	Sử dụng được cho máy huyết học Mispa Count 

	15
	PP2500514339
	Dung dịch rửa đậm đặc 
	Sử dụng được cho máy huyết học Mispa Count 

	16
	PP2500514340
	Nội kiểm huyết học  
	Hóa chất chuẩn cho máy phân tích huyết học 3 thành phần máu ngoại vi bằng phương pháp điện trở kháng 

	17
	PP2500514341
	Lọ đựng nước tiểu
	Lọ nhựa ≥ 50ml

	18
	PP2500514342
	Ống nghiệm EDTA K2
	Ống nghiệm EDTA K2 2ml

	19
	PP2500514343
	Ống nghiệm Tri-Na Citrat
	Tri-Na Citrat 9NC/3,8%

	20
	PP2500514344
	Đầu cole vàng
	Thể tích  200 μl, có khía


- Tiến độ giao hàng: Nhà thầu giao hàng thành nhiều đợt 
· Đợt đầu: 05 ngày sau khi ký kết hợp đồng và có yêu cầu của Chủ đầu tư. 
· Từ đợt thứ 2 trở đi: 03 ngày kể từ ngày nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư
1.3. Các yêu cầu khác
- Giao hàng tận nơi tại Bệnh viện Mắt Phú Yên, hướng dẫn sử dụng hàng hóa khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
- Nhà thầu cho bên mua thời hạn thanh toán tối đa không quá 90 ngày kể từ ngày Nhà thầu xuất trình đầy đủ các chứng từ theo quy định.
- Cam kết cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ (CO), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), tờ khai hải quan đối với hàng hóa nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng của nhà sản xuất đối với hàng hóa sản xuất trong nước và kết quả giám định, thử nghiệm hàng hóa khi giao hàng khi có yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ
Không yêu cầu.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm : Theo quy định tại ĐKC và ĐKCT.

	Tên nhà thầu: 

	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc
…….., ngày    tháng    năm 2025



GIẤY CAM KẾT THUỘC HỒ SƠ DỰ THẦU

Kính gửi: BỆNH VIỆN MẮT PHÚ YÊN
(Sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT mà chúng tôi đã nhận được; chúng tôi, _____ [Ghi tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu “Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm năm 2026-2027” theo đúng yêu cầu của E-HSMT với nội dung như sau: 
1. Hạch toán tài chính độc lập; 
2. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ; 
3. Cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 
4.  Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
5. Đóng gói, vận chuyển, bảo quản hàng hóa: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất; Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu, hướng dẫn sử dụng hàng hóa khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
6. Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:
- Ít nhất 12 tháng.
- Trường hợp còn từ 6 tháng đến dưới 12 tháng: nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị sử dụng không hết.
- Trường hợp còn dưới 6 tháng: Nhà thầu phải có văn bản trình chủ đầu tư quyết định. Nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị sử dụng không hết.
- Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi. Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. 
7. Thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
- Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu. 
- Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
8. Hàng hóa thích ứng với địa lý tại Việt Nam, ít tác động đến môi trường và có biện pháp giải quyết hợp lý.
9. Cho bên mua thời hạn thanh toán tối đa không quá 90 ngày kể từ ngày Nhà thầu xuất trình đầy đủ các chứng từ theo quy định.
10. Cung cấp tài liệu liên quan thông số kỹ thuật hàng hóa, catalogue hàng hóa, tài liệu kỹ thuật bằng tiếng nước ngoài do hãng sản xuất phát hành có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật chào thầu. Đối với các hàng hóa nhập khẩu phải có bản dịch sang tiếng Việt do cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất/nhà phân phối. Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của tài liệu này.
11. Giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo phù hợp theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP và quy định pháp luật hiện hành. 
12. Tiến độ giao hàng: Giao hàng thành nhiều lần: 
· Đợt đầu: 05 ngày sau khi ký kết hợp đồng và có yêu cầu của Chủ đầu tư. 
· Từ đợt thứ 2 trở đi: 03 ngày kể từ ngày nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư
13. Cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ (CO), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), tờ khai hải quan đối với hàng hóa nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng của nhà sản xuất đối với hàng hóa sản xuất trong nước và kết quả giám định, thử nghiệm hàng hóa khi giao hàng khi có yêu cầu.
14. Mặt hàng dự thầu không bị các chủ đầu tư/đơn vị sử dụng đánh giá không đạt chất lượng, không đáp ứng yêu cầu kỹ thuật được công khai trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia trong vòng 3 năm trở lại tính đến thời điểm đóng thầu.
15. Thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT. 
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.
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