Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên gói thầu: Mua hóa chất, vật tư cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động của Bệnh viện Quân Dân y tỉnh Đồng Tháp năm 2025 – 2026
- Tên chủ đầu tư: Bệnh viện Quân Dân y tỉnh Đồng Tháp.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh, nguồn thu do cơ quan Bảo hiểm xã hội thanh toán và nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Địa điểm, quy mô gói thầu: Mua hóa chất, vật tư cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động của Bệnh viện Quân Dân y tỉnh Đồng Tháp năm 2025 – 2026.



1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Nội dung tiêu chuẩn
	Đánh giá
	Ghi chú

	
	
	Đạt
	Không đạt
	

	1
	Phạm vi cung cấp

	
	Tên hàng hóa dự thầu, mô tả hàng hóa  phù hợp theo danh mục mời thầu của từng phần (Phụ lục kèm).
	Đúng
	Không đúng
	

	
	Số lượng hàng hóa theo danh mục của từng phần.
	Đủ
	Ít hơn
	

	
	- Nhà thầu trúng thầu chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế để sử dụng hóa chất, vật tư xét nghiệm trúng thầu theo yêu cầu của chủ đầu tư; nhà thầu không chuyển giao quyền sở hữu, chỉ chuyển giao quyền sử dụng thiết bị y tế cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo hướng dẫn mục a khoản 1 điều 55 Luật đấu thầu ngày 23 tháng 6 năm 2023.
- Thiết bị y tế cung cấp để sử dụng hoá chất phải có đầy đủ tài liệu pháp lý sử dụng cho xét nghiệm y tế: CO, CQ và các thông tin cần thiết để khai báo theo Bảng 6. Quyết định số: 3618/QĐ-BHXH ngày 12 tháng 12 năm 2022.
- Đối với thiết bị y tế cung cấp để sử dụng hoá chất không phải máy mới 100% cần cung cấp lịch sử sử dụng máy, Giấy kiểm định chất lượng đạt yêu cầu kỹ thuật của cơ sở có chức năng theo quy định pháp luật.
	Thiết bị phù hợp để sử dụng hóa chất cho kết quả đạt tiêu chuẩn chất lượng chuyên môn, có đầy đủ hồ sơ máy
	Thiết bị không phù hợp, không có hồ sơ máy
	

	2
	Các tài liệu chứng minh về tính hợp lệ, đặc tính kỹ thuật của hàng hóa:

	
	- Cung cấp các tài liệu chứng minh nhà thầu đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế và thiết bị y tế đáp ứng các điều kiện lưu hành theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 3/3/2023; Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Hàng hóa dự thầu phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật của E-HSMT:
+ Tờ hướng dẫn sử dụng, catalogue sản phẩm, nhãn hàng hóa.
+ Hình ảnh sản phẩm thể hiện cấu tạo sản phẩm dự thầu, tên sản phẩm, hạn sử dụng, quy cách đóng gói, nhà sản xuất/ nước sản xuất (trong trường hợp sản phẩm được sản xuất ở các nhà máy thuộc các vùng lãnh thổ quốc gia khác nhau thì cung cấp đầy đủ hình ảnh bao bì sản phẩm từ các nhà máy mà nhà thầu tham dự).
- Đối với hàng hóa không là thiết bị y tế, nhà thầu cung cấp: tài liệu chứng minh hàng hóa có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng và được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam (Vd:  Tiêu chuẩn cơ sở/ Số công bố sản phẩm, số lưu hành sản phẩm, tờ khai nhập khẩu chứng minh hàng hóa được nhập khẩu hợp pháp vào thị trường VN, catalogue sản phẩm kèm bản cam kết sẽ cung cấp tờ khai nhập khẩu tại thời điểm giao hàng, hình ảnh sản phẩm)
- Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu phù hợp với danh mục, tiêu chí kỹ thuật mời thầu, phù hợp với yêu cầu về phạm vi cung cấp. Trong đó cần nêu rõ: danh mục hàng hóa với số lượng, chủng loại, qui cách đóng gói, nước sản xuất, hãng sản xuất và các mô tả, diễn giải chi tiết theo quy định tại Chương V, mục 1.3 E-HSMT.
	Có đầy đủ hồ sơ pháp lý
	Không có, không đầy đủ
	

	3

	Thời hạn sử dụng:

	
	Cam kết thời hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng:
- Ít nhất 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên.
- Ít nhất 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 02 năm.
- Trường hợp hàng hóa có hạn dùng dưới 6 tháng nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị không dùng hết, trình thủ trưởng đơn vị quyết định.
	Có cam kết
	Không có cam kết
	

	4
	Tiến độ cung cấp: 

	
	- Nhà thầu cam kết giao hàng trong vòng 72 giờ kể từ khi nhận được đơn hàng từ Bệnh viện, đổi trả hàng hóa khi có vấn đề về chất lượng sản phẩm trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được thông báo của Bệnh viện.
- Trong trường hợp hàng hóa không đáp ứng đủ theo đúng tiến độ đã cam kết thì Bệnh viện có quyền gửi mẫu đến đơn vị khác do Bệnh viện chỉ định, để thực hiện xét nghiệm đáp ứng nhu cầu chuyên môn và Nhà thầu có trách nhiệm thanh toán tiền xét nghiệm và gửi mẫu này theo đúng thời gian yêu cầu của nơi thực hiện xét nghiệm đó.
	Có cam kết
	Không có cam kết
	

	5
	Cam kết của nhà thầu: 

	
	- Nhà thầu cam kết thay thế lô sản phẩm khi không đảm bảo sử dụng do lỗi kỹ thuật hoặc thu hồi vô điều kiện nếu hàng cung ứng không đạt chất lượng theo yêu cầu E-HSMT hoặc phát sinh sự cố hàng loạt trong quá trình sử dụng. Tất cả các chi phí phát sinh của việc đổi thay thế sản phẩm hoặc khắc phục sự cố thuộc về nhà thầu.
- Nhà thầu cam kết chịu phí hóa chất và phí thực hiện chương trình ngoại kiểm trên máy sử dụng hóa chất trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng thầu.
- Nhà thầu cam kết đảm bảo kết nối dữ liệu của máy với hệ thống quản lý của Bệnh viện. chịu chi phí kết nối (nếu có).
- Có cơ số hóa chất vận hành thử nghiệm.
- Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm và toàn bộ các chi phí để lắp đặt, triển khai (bao gồm cả việc hướng dẫn 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 xét nghiệm theo khối lượng thực tế mua từ nhà thầu mà không phải trả thêm bất kì chi phí nào khác
- Trường hợp nhà thầu thực hiện gói thầu vi phạm cam kết trong HSMT và hợp đồng, không còn năng lực để tiếp tục thực hiện hợp đồng, làm ảnh hưởng nghiêm trọng đến tiến độ, chất lượng, hiệu quả của gói thầu thì chủ đầu tư chấm dứt hợp đồng với nhà thầu đó; nhà thầu vi phạm bị coi là không hoàn thành hợp đồng.
	Có cam kết đầy đủ
	Không có cam kết đầy đủ
	

	
	KẾT LUẬN
	ĐẠT
(Khi tất cả các tiêu chí được đánh giá là “Đạt”)
	KHÔNG ĐẠT
(Khi có bất kỳ 01 tiêu chí được đánh giá là “Không đạt”)
	


- E-HSDT được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật khi có tất cả các tiêu chí tổng quát đều được đánh giá là đạt.
- Nhà thầu phải cung cấp catalogue hoặc các tài liệu kỹ thuật chứng minh thông số kỹ thuật theo yêu cầu của E-HSMT, nếu ngôn ngữ không phải là tiếng Việt phải đính kèm bản dịch sang tiếng Việt.

Bảng mô tả chi tiết hàng hoá
	STT
	Tên phần (lô)
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đặc tính kỹ thuật sản phẩm

	1 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng AFP
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm AFP dùng cho máy miễn dịch tự động

	2 
	Hóa chất xét nghiệm HCV
	Test
	5.300,0000
	Hóa chất xét nghiệm HCV dùng cho máy miễn dịch tự động

	3 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CA 125
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm CA 125 dùng cho máy miễn dịch tự động

	4 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CA 15-3
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm CA 15-3 dùng cho máy miễn dịch tự động

	5 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CA 19-9
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm CA 19-9 dùng cho máy miễn dịch tự động

	6 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CA72-4
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm CA72-4 dùng cho máy miễn dịch tự động

	7 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CEA 
	Test
	1.800,0000
	Hóa chất xét nghiệm CEA  dùng cho máy miễn dịch tự động

	8 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Cortisol
	Test
	1.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm Cortisol dùng cho máy miễn dịch tự động

	9 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Troponin-I
	Test
	1.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm Troponin-I dùng cho máy miễn dịch tự động

	10 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng FT3
	Test
	4.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm FT3 dùng cho máy miễn dịch tự động

	11 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng FT4
	Test
	4.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm FT4 dùng cho máy miễn dịch tự động

	12 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng HBsAg
	Test
	5.300,0000
	Hóa chất xét nghiệm HBsAg dùng cho máy miễn dịch tự động

	13 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng HIV Ag/Ab
	Test
	5.300,0000
	Hóa chất xét nghiệm HIV Ag/Ab  dùng cho máy miễn dịch tự động

	14 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng NT-proBNP
	Test
	1.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm NT-proBNP dùng cho máy miễn dịch tự động

	15 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Total PSA
	Test
	1.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm Total PSA dùng cho máy miễn dịch tự động

	16 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng TSH
	Test
	5.300,0000
	Hóa chất xét nghiệm TSH dùng cho máy miễn dịch tự động

	17 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng beta HCG
	Test
	1.500,0000
	Hóa chất xét nghiệm beta HCG dùng cho máy miễn dịch tự động

	18 
	Hóa chất kiểm chuẩn đa năng
	ml
	300,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn đa năng TSH,  FT3, FT4, HCG, Cortisol, Troponin-I

	19 
	Hóa chất kiểm chuẩn khối u
	ml
	300,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn đa năng AFP, CEA, CA125, CA15-3, CA19-9, TPSA     

	20 
	Hóa chất kiểm chuẩn HBsAg 
	ml
	150,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn HBsAg dùng cho máy miễn dịch tự động

	21 
	Hóa chất kiểm chuẩn Anti-HCV 
	ml
	150,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn Anti-HCV dùng cho máy miễn dịch tự động

	22 
	Hóa chất kiểm chuẩn HIV Ag/Ab
	ml
	150,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1  HIV Ag/Ab dùng cho máy miễn dịch tự động
Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 HIV Ag/Ab  dùng cho máy miễn dịch tự động

	23 
	 Hóa chất kiểm chuẩn CA 72-4 
	ml
	150,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn CA 72-4 dùng cho máy miễn dịch tự động

	24 
	Hóa chất kiểm chuẩn NT-proBNP 
	ml
	72,0000
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 NT-proBNP dùng cho máy miễn dịch tự động
Hóa chất kiểm chuẩn mức 2  NT-proBNP dùng cho máy miễn dịch tự động

	25 
	Nước rửa cho máy miễn dịch
	ml
	1.950.000,0000
	Nước rửa cho máy miễn dịch tự động

	26 
	Hóa chất phát quang dùng cho giai đoạn tiền phản ứng miễn dịch
	ml
	8.250,0000
	Hóa chất phát quang dùng cho giai đoạn tiền phản ứng miễn dịch tự động

	27 
	Hóa chất phát quang dùng cho phản ứng miễn dịch
	ml
	13.200,0000
	Hóa chất phát quang dùng cho phản ứng miễn dịch tự động

	28 
	Giếng phản ứng sử dụng cho máy miễn dịch
	Cái
	60.000,0000
	Giếng phản ứng sử dụng cho máy miễn dịch tự động

	29 
	Nước rửa kim máy miễn dịch
	ml
	1.620,0000
	Nước rửa kim máy miễn dịch tự động

	
	TỔNG CỘNG: 29 khoản
	
	
	






1.3. Các yêu cầu khác: 
1.3.1 Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu
- Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây, cung cấp file theo định dạng excel và bản scan có xác nhận của Nhà thầu kèm E-HSDT.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hoá dự thầu. Nhà thầu điền đầy đủ các nội dung thông tin hàng hoá và chịu trách nhiệm về sự chính xác của các thông tin đã kê khai trước pháp luật.
BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT
	Tên hóa chất
	Tên thương mại
	Mã hiệu
	Quy cách
	Số test thực hiện được trên một đơn vị đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Đơn giá
	Thành tiền
	Hãng-Nước sản xuất
	Tuổi thọ/ Hạn dùng (tháng)
	Loại trang thiết bị y tế (A, B, C, D)
	Số ĐKLH/ GPNK (nếu có)
	Mã HS
	Tài liệu kỹ thuật tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Chi tiết tại trang…… thuộc E-HSDT

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


……….,ngày.........tháng..........năm ......
Đại diện hợp pháp của nhà thầu                                                                                                                                                      [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]


1.3.2. Nhà thầu cung cấp bản cam kết theo mẫu sau:
BẢN CAM KẾT
                  , ngày      tháng     năm        	
Kính gửi: Bệnh viện Quân Dân y tỉnh Đồng Tháp

Sau khi nghiên cứu hồ sơ mời thầu và văn bản sửa đổi hồ sơ mời thầu số ___ [ghi số của văn bản sửa đổi (nếu có)], nhà thầu ____ [ghi tên nhà thầu] xin cam kết các nội dung sau:
1. Thời hạn sử dụng:
Cam kết thời hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng:
- Ít nhất 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên.
- Ít nhất 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 02 năm.
- Trường hợp hàng hóa có hạn dùng dưới 6 tháng nhà thầu phải có cam kết đảm bảo chất lượng và nhận lại hàng hóa nếu đơn vị không dùng hết, trình thủ trưởng đơn vị quyết định.
2. Tiến độ cung cấp:
Nhà thầu cam kết giao hàng trong vòng 72 giờ kể từ khi nhận được đơn hàng từ Bệnh viện, đổi trả hàng hóa khi có vấn đề về chất lượng sản phẩm trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được thông báo của Bệnh viện.
Trong trường hợp hàng hóa không đáp ứng đủ theo đúng tiến độ đã cam kết thì Bệnh viện có quyền gửi mẫu đến đơn vị khác do Bệnh viện chỉ định, để thực hiện xét nghiệm đáp ứng nhu cầu chuyên môn và Nhà thầu có trách nhiệm thanh toán tiền xét nghiệm và gửi mẫu này theo đúng thời gian yêu cầu của nơi thực hiện xét nghiệm đó.
3. Cam kết của Nhà thầu:
- Nhà thầu cam kết thay thế lô sản phẩm khi không đảm bảo sử dụng do lỗi kỹ thuật hoặc thu hồi vô điều kiện nếu hàng cung ứng không đạt chất lượng theo yêu cầu E-HSMT hoặc phát sinh sự cố hàng loạt trong quá trình sử dụng. Tất cả các chi phí phát sinh của việc đổi thay thế sản phẩm hoặc khắc phục sự cố thuộc về nhà thầu.
- Nhà thầu cam kết chịu phí hóa chất và phí thực hiện chương trình ngoại kiểm trên máy sử dụng hóa chất trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng thầu.
- Nhà thầu cam kết đảm bảo kết nối dữ liệu của máy với hệ thống quản lý của Bệnh viện.
- Có cơ số hóa chất vận hành thử nghiệm.
- Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm và toàn bộ các chi phí để lắp đặt, triển khai (bao gồm cả việc hướng dẫn 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 xét nghiệm theo khối lượng thực tế mua từ nhà thầu mà không phải trả thêm bất kì chi phí nào khác
- Trường hợp nhà thầu thực hiện gói thầu vi phạm cam kết trong HSMT và hợp đồng, không còn năng lực để tiếp tục thực hiện hợp đồng, làm ảnh hưởng nghiêm trọng đến tiến độ, chất lượng, hiệu quả của gói thầu thì chủ đầu tư chấm dứt hợp đồng với nhà thầu đó; nhà thầu vi phạm bị coi là không hoàn thành hợp đồng.
Cam kết này sẽ là một phần của hợp đồng nếu nhà thầu trúng thầu.
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
	[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]


Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: theo cam kết tại mục 1, Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật.

