Phan 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thudt

1.1. Gidi thiéu chung vé dw dn, géi thiu

- Chu dau tu: Trung tdm Y té khu vuc Pic Linh.

- Tén goi thau: Mua sinh phim xét nghiém nam 2025.

- Loai hop dong: Hop dong theo don gia cb dinh.

- Nguén von: Nguén kinh phi thu dich vu kham bénh, chira bénh cua don vi
- Hinh thirc Iyra chon nha thau: Pau thau rong rii trong nudc, qua mang.
- Phuong thure Iuva chon nha thau: Mot giai doan, mot tai hd so.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang ké tir ngay ky hop dong.

- Tuy chon mua thém: Khéng

- bia diém thyc hién: Thon Nam Chinh 8, xa Puc Linh, tinh Lim Dong

- Quy mb goi thau: Tai Pham vi cung cdp Mau s6 01B (webform trén Hé
thdng).

1.2. Yéu cau vé ky thugt

Yéu cau thong sd ki thuat quy dinh trong muc nay 13 tdi thiéu, chi nhim
muc dich mo ta va khong nham muc dich han ché nha thau, nha thau c6 thé chao
thau nhitng hang hoa c6 thong s k¥ thuat twong duong hodc tot hon phu hop
tuong thich v6i may hién c6 ma Chu dau tu dang st ‘dung. Nha thau c6 vin ban
giai trinh, cung cap tai liéu dé chimg minh thong sO k¥ thuat nha thau chao 1a
tuong duong hodc tot hon. Trudng hop nha thau khoéng c6 vin ban giai trinh,
cung cép tai liéu chimg minh thi don vi tur van s& danh gi4 theo dung tai liéu ky
thuat trong E-HSDT ctia nha thau di chao.

Bét ky thuong hi¢u, ky ma hi€u, quy cach, thanh phan (néu co) trong tiéu
chuan kj thuat chi tiét 13 dé minh hoa cac tiéu chuan chat luong, tinh nang ky
thuat. Vi vay nha thau co thé chao cac hang hoa c6 thuong hiu, thanh phan, ky
ma hi¢u khac nhung phai dam bam tiéu chuan ky thuat, dac tinh k¥ thuat, tinh
nang su dung “twong dwong” hoic “t6t hon” so véi yéu cau ciia E-HSMT).

Noi dung yéu cau vé tinh ning, dic tinh k¥ thuat chi tiét va mic 46 dap tng
to1 thiéu duoc thé hién tai cac bang dudi day:



Stt

Tén hang hoa

Don vi
tinh

Thong s6 k§ thuat

Anti A

Lo

Thuoc thir Spectrum Anti-A, Anti-B, Anti-
AB duogc sir dung dé phat hién nhoém mau
A, B, va AB trong mau mau nguoi. Hiéu
gia > 1:256. Bg dac hiéu 100%, d6 nhay
100%, d¢ chinh xac 100%. Bao quan tir 2-
8 do C.

Tiéu chuan chat luong ISO 13485, CE

Anti B

Lo

Thudc thir Spectrum Anti-A, Anti-B, Anti-
AB duoc sir dung dé phat hién nhém mau
A, B, va AB trong mau mau ngudi. Hiéu
gia > 1:256. bg dac hiéu 100%, do nhay
100%, d6 chinh xac 100%. Bao quan tir 2-
8 3o C.

Tiéu chuan chat luong ISO 13485, CE

Anti D

Lo

Thudc thtr Spectrum Anti-D (Rho) duoc str
dung dé phat hién type Rho (D) trong miu
mau nguoi. Hi¢u gia > 1:128.D¢ dac hiéu
100%, do nhay 100%, d6 chinh x4ac 100%.
Béo quan tir 2-8 d6 C.

Tiéu chuan chat luong ISO 13485, CE

Que thir duong huyét On
call Plus

Test

Cong nghé: cam bién sinh hoc (biosensor)
- Men que thu: GOD

- Khoang do: 1.1- 33.3mmol/L (20-
600mg/dL)

- Pat tiéu chuan ISO 13485, CE

- Str dung tuong thich, phu hop cho may
On call Plus

Que thir nudce tiéu
Mission 10u

Test

Que thir nudc tiéu dung cho may Mission
10 thong sb: Cho két qua 10 thong sb:
Leukocytes, Nitrite, Urobilinogen, Protein,
pH, Blood, Specific Gravity, Ketone,
Bilirubin, Glucose
(LEU/NIT/URO/PRO/pH/BLO/SG/KET/
BIL/GLU)

- Thoi gian que u mau: < 1 phut

- Sir dung 1 lan

- Tiéu chuén chét luong : 1SO, CE.

- Sur dung tuong thich, phu hop cho may
Mission

Test phat hién dinh tinh
khang thé bé mat viém

Test

Phat hién dinh tinh khéng thé khang virus
viém gan B trong huyét thanh hodc huyét




gan B (HbsAD)

tuong.

M4u bénh pham: Huyét twong/Huyét thanh
- D6 nhay > 99%.

- B dac hiéu > 99%.

- B6 chinh xac > 99%.

- Ngudng phat hién: 10mIU/ml.

Tiéu chuan chét luong: ISO 13485:2016

Test chan doan nhanh

Phat hién dinh tinh khang nguyén virus
viém gan B.
M4u bénh pham: Huyét twong/Huyét thanh

X i o - B3 nhay > 99%.
7 n_filem_ virus viém gan Test - P dic hicu > 99%.
siéu vi B (HbsAQ) R ]
- D6 chinh xac > 99%.
- Ngudng phat hién: 2ng/ml
Tiéu chuén chat luong: ISO 13485:2016
Dinh tinh phat hién sy c6 mét cua khang
thé khang HAV trong mau toan phan hoic
huyét twong / huyét thanh ctia nguoi nham
chan doan 1ay nhiém Virus Viém Gan A.
Test phét hién dinh tinh Mau bénh pham: Huyet tuong/Huyet
8 | khang thé khang virus Test | thanh/Mau toan phan
viém gan A (HAV) - Nguong phat hién: 1 S/co
- b6 nhay: > 99%.
- Do dac hiéu: >99%.
- B0 chinh xac: >99%
Tiéu chuén chat luong: ISO 13485:2016
Phat hién dinh tinh khéng thé khang virus
viém gan C. Khong st dung dung dich
dém.
Mau bénh pham: Huyét trong/Huyét
Test phat hién dinh tinh thanh.
9 | khang thé khang virus Test A
viémggan C (HCg:V) ) D? nlvlay:mz 99%.
- P06 dac hiéu: >99%.
- Do chinh xac: >99% .
- Ngudng phat hién: 2NCU/ml
Tiéu chuan chét luong: ISO 13485:2016
Phat hién khang nguyén NS1 virus Sot
xuat huyét Dengue.
Te§t phat hi?n dinh ti_nh M4u bénh pham: Huyét twong/Huyét
10 | khang nguyén NS1 virus Test

S6t xuat huyét Dengue

thanh/Mau toan phan
- B§ nhay: >99%.
- Bo dac hiéu: 100%.




- Do chinh xac : >99%
Tiéu chuan chét luong: 1SO 13485:2016

11

Test phétq hién dinh tinhq
khang thé khang vi khuan
Giang mai

Test

Phat hién dinh tinh khang thé khang vi
khuan Giang mai trong huyét twong hozc
huyét thanh trong co thé con ngudi.

Mau bénh phim: Huyét trong/Huyét
thanh.

D0 nhay: >99%.

- Do dac hiéu: > 99%.

- P06 chinh xac: >99%.

- Ngudng phat hién : 2ng/ml

Tiéu chuin chét luong: ISO 13485:2016

12

Test thir ma tay tong hop
(MOP-MDMA-MET-
THC)

Test

Phét hién dinh tinh nhom cac chat gay
nghién trong nudc tiéu.
- Mau bénh pham: Nudc tiéu.
Ngudng phat hién:
+ Morphine: 300 ng/mi
+ MDMA: 500 ng/mi
+ Methamphetamine: 500ng/ml
+ THC: 50 ng/ml
- B§ nhay: >99%.
- Do dac hiéu: > 99%.
- B0 chinh xac: >99%
Tiéu chuan chét luong: ISO 13485:2016

13

Test thir ma tiy tong hop
(MOP-MDMA-MET-
THC-KET)

Test

Phat hién dinh tinh nhom cac chat gay
nghién trong nudc ticu.
- MAu bénh pham: Nudc tiéu.
Ngudng phat hién:
+ Morphine: 300 ng/mi
+ MDMA: 500 ng/ml
+ Ketamine: 1.000 ng/ml
+ Methamphetamine: 500 ng/ml
+ THC: 50 ng/ml
- B4 nhay: > 99%.
- Do dac hiéu: > 99%.
- D9 chinh xac: >99%.
Tiéu chuan chat luong: 1SO 13485:2016

14

Test phat hién dinh tinh
nhom chit thude phién
Morphin - Heroin-
Opiates

Test

Phét hién dinh tinh nhom chat thudc phién
Morphine - Heroin - Opiates trong nudc
tiéu.

- MAu bénh pham: Nudc tiéu.

- Ngudng phat hi¢n: 300 ng/ml.




- b6 nhay: > 99%.

- Do dac hiéu: >99%.

- B0 chinh xac: >99%

Tiéu chuin chét luong: ISO 13485:2016

15

Test phat hién dinh tinh
chat gay nghién
Amphetamine (Ma tuy
téng hop)

Test

Phét hién dinh tinh su c6 mit chat gay
nghién Amphetamine (Ma tay tong hop)
trong nudc tiéu.

- MAu bénh pham: Nudc tiéu.

- Ngudng phat hién: 500 ng/ml.

- B3 nhay: > 99%.

- Do dac hiéu: > 99%.

- Do chinh xac: >99%

Tiéu chuan chét luong: ISO 13485:2016

16

Test thtr nhanh phat hi¢n
khang nguyén H.Pylori

Test

Phat hién dinh tinh khang nguyén H.Pylori
hién dién trong mau phan ngudi

Do nhay > 99%;

b6 dac hiéu: 100%

Pat tiéu chuan ISO 13845

17

Thubc nhudm vi sinh
(phuong phap Ziehl -
Neelsen)

Thuc hién xét nghiém soi nhud¢m Ziehl
Neelseen tim truc khuan khang acid.
Thanh phan bd gom 03 chai, mdi chai 100
ml gdm:

1. Carbol fuchsin

2. Alcohol acid

3. Methylen Blue

thich hgp voi phuong phap Ziehl-Neelsen
Doc va phién giai két qua:

- Mycobacteria: mau d6/ hong

- Con lai: mau xanh blue

18

Dau soi kinh hién vi

ml

Str dung cho kinh hién vi - chi s6 khic xa
(nD), thuong la khoang 1,515-1,516 dé
tuong thich vai thuy tinh va tang d6 phan
giai anh. Ngoai ra con c6 do nhot ¢ 20°C
(khoang 100-120 mPa-s) dé dam bao dau
khong bi bay hoi nhanh, ti trong (khoang
1,02 g/cm?), va cac dac tinh nhu d6 tinh
khiét cao, kha nang truyén sang tét, va tinh
6n dinh trong thoi gian sir dung.

Ghi chl: Trong yéu cau vé ky thudt, néu cé cum tir “twong duong” dwoc mo ta
sau cdc yéu cau vé ky thuat cua hang hoa thi dugc hiéu twong dwong vé dic tinh ky thudt,
tiéu chudn cong nghé, néu cé cum tir “twong dwong” dwgc mé ta sau cdc yéu cau vé chirc
ndng cia hang hod thi dwoc hiéu tiwong dirong vé tinh nang sir dung.




1.3. Cac yéu cau khac:

- Hang hoa du thau thudc pham vi cung cip cua géi thau phai ghi day du cac
thong tin sau: Tén thuong mai; ky ma hi¢u/Nhan méc san pham, quy cach (theo quy
dinh ctia nha san xuat); Hang san xuat; Xuat xt (tén quoc gia).

- Néu E-HSMT quy dinh hang héa c6 xuit x{r theo nhém nudc, ving lanh thd
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 44 cua Luat Dau thau. Trong truong hop nay, nha thau
phai chao hang hoa theo ding yéu cau vé xuat xi hodc xuat x{r Viét Nam, ké ca trong
truong hop xuat xt theo nhom nudc, ving lanh thé ma Chi dau tu yéu cau khong co
Viét Nam. Nha thau chao hang hoa khong c6 xuat xir theo yéu cau ctua E-HSMT hoic
khong phai xuét x(r Viét Nam thi s& bi loai.

- Truong hop nha thau ké khai hang héa duoc huong vu dai khi nha thau ching
minh dugc hang héa d6 ¢ chi phi san xuét trong nudc theo ty 18 ké khai, nha thau
phai cung cip day du hd so dé chimg minh chi phi san xuét trong nudc: Chi phi
nguyen vat liéu trong nudce (hoa don, hop dong mua ban nguyén li¢u...), chi phi nhan
cong trong nudce (chung tu vé tién cong, tién luong va cac khoan phu cip c6 tinh chat
lwong, bao hiém y té, bao hiém xa hoi, kinh phi cong doan cia cong nhan tryc tiép san
xuét...), cac chi phi khac (phi van chuyén, phi dong géi,...). Néu E- HSDT ciia nha
thau khong cung cip day du ho so, chung tir thi nha thau khong duoc xem xét huong
uu dai.

- C6 bang ké khai cac thong s0, tinh nang, k¥ thuét ciia hang ho4 theo tai liéu k¥
thuat chimg minh (bao gom: Catalogue hodc bang dir liéu ky thuat (datasheet) hodc
huéng din st dung hodc cac tuyén bd hodc xac nhan ctia nha san xudt, tiéu chuan 4 ap
dung hodc céc tai liéu lién quan khac do nha san xuat phat hanh). Tai liéu bang tiéng
nudc ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau chiu trach nhiém phap
Iy vé tinh chinh x4c ctia ndi dung dich thuat khi phat hanh. Trong truong hop co6 su sai
khac giita ban dich va ban gdc thi T6 chuyén gia s& danh giad dya vao ban gdc (Nha
thau phdi dimg cong cu danh dau (highlight) vao cdc néi dung cu thé chirg minh
hang hoa dap vng ky thudt tai catalogue hodc tai liéu ky thudt).

- Tai liéu scan phai la ban gbc hodc ban sao cong ching va Nha thau phai chuén
bi sin cac tai liéu goc cua cac tai liéu di dang tai 1én Hé thong mang déu thau qudc
gia dé ddi chiéu vai tai liéu dinh kém E-HSDT (khi Chu dau tu ¢6 yéu cau).

- Truong hop quy cach dong goi hang hoa cta nha san xuét co khi lugng, dung
tich, thé tich, do dai .. khéc it hon so voi quy cach néu trén, nha thau co thé chao quy

cach déng goi co sd luong 16n hon hodc bang so voi quy cach déng goi trong E-
HSMT.

- Nha thau phai trung thyc khi ké khai tinh dap ung, bét ci ndi dung cd tinh ké
khai sai I¢ch so voi cac tinh nang, thong s, tiéu chuan cong bd cta nha san xuat dé
nham vuot qua bude danh gia vé k¥ thuat duoc coi 1 hanh vi gian 1an trong dau thau
quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Pau thau va s& bi xir Iy theo quy dinh ciia Phap
luat.

1.4. Cam két ciia nha thau cho toan b géi thiu:

Nha thau phai cung cép ban cam két c6 ky, dong dau hop 1¢ thé hién ddy du cac
ndi dung cam két nhu sau:



- Cam két Ngudn gbe hang hoa hop phap theo quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Cam két hang hoa dugc giao méi 100%, chua qua st dyng, dugc bao quan
trong kho va bao quan trong qua trinh van chuyen dap umg yéu cau cua nha san xuét,
dam bao chét luong cho dén khi hang duogc giao t6i kho va khong duoc hu hao, bé v
trong qua trinh van chuyén, néu co s& duoc doi lai

_ - Cam két hang hoa 1a thiét b y t& khi lwu hanh trén thi truong phai dap tmg du
di€u kién vé Iuu hanh theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh so6
07/2023/NB-CP va cac quy dinh phap luét hién hanh.

- Cam két thu hdi hang hoa di giao va chiu trach nhiém bdi thudng thiét hai cho
bénh nhan va Chu du tu néu san pham khong dam bao chat luong gy nén thiét hai
hodc ¢6 thong bao thu héi ctia co quan co thAm quyén (ma khong do 16i cua chu dau
tu). Nha thau c6 trach nhiém hoan tra tién hoic thay thé bang 16 san xuat khac dam
bao chét luong.

- Cam két hang hoa co nhén hodc c6 kém theo nhén phy voi day du cac thong tin
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP va Nghi dinh 111/2021/ND-CP va céac
quy dinh phap luat lién quan hién hanh

- Cam két vé thoi han giao hang: Hang hoa s& dugc cung cap 1am nhiéu dot trong
qua trinh thyc hién hop ddng, mdi dot trong vong 48 gio ké tir khi nhan duoc yéu cau
giao hang ctia Chu dau tu. Thu hdi va dbi tra néu hang héa bi 16i do nha san xuét va
16i do qué trinh van chuyén dén kho ctia Trung tim Y té.

- Cam két Hang hoa cung cip khong anh huong, tac dong dén méi trudng hoic néu
anh hudng, tac dong dén moi truong c6 dé xuat bién phap dé giai quyét.

- Cam két s6 lidu trong bao cdo tai chinh 14 trung thuc va dung véi sb liéu da ké
khai véi Co quan thué;

- Cam két san sang cung cap cac cong cu (token) va phéi hop véi Co quan chirc
nang trong truong hop can thiét dé ddi chiéu cac sb liéu da ké khai trén Hé théng thué
dién tir va so li€u ké khai tai E-HSDT,;

- Cam két sin sang cung cap ban gbc cac tai liéu dé d6i chiéu khi co yéu ciu cua
Chu dau tu: Hop dong tuong tu, Bién ban nghiém thu thanh ly, sao ké ngan hang
ching minh giao dich ctia hgp dong tuong tu va céc tai li¢u khéc c6 lién quan;

- Cam két cung cap chimg tir hang hoa khi giao hang: Dbi voi hang hoa nhap
khau: T& khai hai quan, Chting nhan Xuét xa (CO), Ching nhén Chét luong (CQ
hoic COA), To khai hai quan, Invoice, PL, Van don, ... i v6i hang hoa san xuat
trong nudc: Phiéu xuét kho va Chting nhan Chét lugng (CQ hoac COA) cua nha san
Xuét, ... theo yéu cau ctia Chu dau tu.

- Cam két cung. cap hang mau dé ching minh chat lugng, su twong thich hang
hoa véi thiét bi chu dau tu dang st dung (néu Chu dau tu yéu cau).

- Cam két chju hoan toan trach nhiém phap ly vé tinh hop 1¢, trung thuc, chinh
X4ac cua tat ca tai li¢u cung cap trong E-HSDT.

Muc 2. Bian vé: Khong cé ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém



Chu dau tu c6 quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa dugc cung cap dé
dam bao hang hoa do co déc tinh ky thuat phu hop vo1 yéu cau cua hop dong. Thoi
gian, dia diém va céch thuc tién hanh kiém tra, thir nghiém:

- bia diém: Tai don vi str dung;

- Thoi gian: Do cac bén théa thuan;

- Noi dung kiém tra: kiém tra toan bd hang hda theo yéu cau cua hop dong;

- Chi phi td chtrc thuc hién: do nha thau chi tra.

Truong hop hang hoa khong phu hop véi déc tinh ky thuét theo hop déng thi Chu
dau tu co quyén tur chéi va Nha thau phai co trach nhiém thay thé hoic tién hanh nhimg
diéu chinh can thiét ¢ dap tng dung cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Truong hop Nha
thau khong co kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong phu hop, Chu dau
tur ¢O quyén to chirc vige thay thé hay diéu chinh néu thiy can thiét, moi rai ro va chi phi
lién quan do Nhél thau chiu. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém ha‘}ng hoa cia Chu dau
tu khong dan dén mién trir nghia vy khéc theo hgp dong ctia Nha thau.



