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[bookmark: _Toc180394184]Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]Tên gói thầu: Mua hóa chất ngoại kiểm năm 2026
Dự toán: Mua hóa chất ngoại kiểm năm 2026
Quy mô gói thầu: Cung cấp hóa chất ngoại kiểm năm 2026
Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế khu vực Hàm Thuận Nam
Giá gói thầu: 144.556.800 đồng. Số tiền bằng chữ: Một trăm bốn mươi bốn triệu, năm trăm năm mươi sáu ngàn, tám trăm đồng.
Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám, chữa bệnh của đơn vị
Địa điểm thực hiện dự toán mua sắm: Số 20 Trần Phú, Xã Hàm Thuận Nam, Tỉnh Lâm Đồng.
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
Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 12 năm 2025
Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung
Tài liệu bản gốc không sử dụng tiếng Việt phải kèm bản dịch sang tiếng Việt. (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch):
· Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa đề nghị Nhà thầu đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. 
· Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng sản xuất, đề nghị Nhà thầu cung cấp kèm đường Link tra cứu. 
- Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu  bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu hoặc Chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền.
- Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
- Nhà thầu phải có bảng kê khai đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu.
1.2.3. Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu kỹ thuật tham chiếu và các tài liệu có liên quan (bản gốc) như: catalô, tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật.
[bookmark: _Hlk215667875]- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B hoặc giấy phép nhập khẩu.
+ Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
- Trường hợp nhà thầu xác định hàng hóa tham dự không phải là trang thiết bị y tế theo quy định tại nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế thì nhà thầu cần cung cấp tài liệu chứng minh như văn bản xác nhận của chủ sở hữu hoặc đại lý phân phối chính thức tại Việt Nam hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương.
- Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:
	STT
	YÊU CẦU
	Mức độ đáp ứng

	
	Danh mục hàng hóa
	Quy cách
	Thông số kỹ thuật tối thiểu
	Đạt
	Không đạt

	1
	Ngoại kiểm huyết học
	Hộp/3lọ x 2 ml
	Tổng phân tích tế bào máu ngoại vi cho các thông số sau:
- Haemoglobin (Hb)
- Mean Cell Volum (MCV)
- Mean Cell Haoglobin Concentration (MCHC)
- Red Blood Cell Count (RBC)
- Mean Pletelet Volume
- Plateletcrit
- Hematocrit (HCT)
- Mean Cell Haemoglobin (MCH)
- Platelets (PLT)
- Total White Blood Cell Count (WBC)
- Red Cell Dist. Width
	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	2
	Ngoại kiểm hóa sinh
	Hộp/6lọ x 5 ml
	Chương trình ngoại kiểm Hóa sinh gồm các thông số:
	- Albumin
- ALT (ALAT)
- AST (ASAT)
- Amylase; Amylase total
- Bilirubin direct; Bilirubin total
- Calcium
- Cloride (Cl-)
- Cholesterol
- CK, total (CPK)
- Creatinine
	- Gama GT
- Glucose
- HDL-Cholesterol
- Iron
- LDL Cholesterol (Pilot)
- Potassium (K+)
- Protein
- Sodium (Na+)
-  T3 Total; T4 Total; TSH
- Triglycerides
- Urea
- Uric acid



	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	3
	Ngoại kiểm chương trình niệu
	Hộp/3lọ x 12 ml
	Chương trình tổng phân tích nước tiểu gồm các thông số:
- Albumin       - Ketones
- Bilirubin       - Leukocytes
- Blood            - Nitrite
- Creatinine     - pH
- Galactose      - Protein
- Glucose        - Urobilinogen
- Hcg               - Speccific Gravity
	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	4
	Ngoại kiểm đông máu 05 thông  số (Đông máu a)
	Hộp/6lọ x 1 ml
	Bao gồm các thông số ngoại kiểm:
- Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT)
- Antithrombin III (AT III)
- Fibrinogen
- Prothrombin Time (PT)
- Thrombin Time (TT)
	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	5
	Ngoại kiểm HbA1C
	Hộp/6lọ x 0,5 ml
	Bao gồm các thông số ngoại kiểm: 
- HbA1c
- Hb toàn phần
	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	6
	Ngoại kiểm HIV và Viêm gan
	Hộp/12lọ x 1,8 ml
	Bao gồm các thông số ngoại kiểm: 
- HBsAg
- Anti HCV
- Anti HIV-1
- Anti HIV-2
	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	7
	Dấu ấn tim mạch
	Hộp/6lọ x 3 ml
	Bao gồm các thông số ngoại kiểm: 
	- CK MB Mass
- CK MB Activity
- CK Total
- D-Dimer
- Digoxin
- Homocysteine
	- hs – CRP
- Myoglobin
- NT-ProBNP
- Troponin 1
- Troponin T



	Đáp ứng
	Không đáp ứng

	8
	Ngoại kiểm Ethanol
	Hộp/6lọ x 2 ml
	Bao gồm các thông số ngoại kiểm:  
- Ammonia
- Ethanol
	Đáp ứng
	Không đáp ứng


Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..




