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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán, gói thầu
- Dự toán mua sắm: Danh mục chỉ phẩu thuật-bơm kim tiêm- các loại kim-dây chuyền dịch, thuộc dự toán mua sắm: Hoá chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế năm 2025-2026.
- Địa điểm thực hiện dự án: Trung tâm Y tế Phú Xuân, địa chỉ 40 Kim Long, phường Kim Long, thành phố Huế.
- Gói thầu: Danh mục chỉ phẩu thuật-bơm kim tiêm- các loại kim-dây chuyền dịch, thuộc dự toán mua sắm: Hoá chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế năm 2025-2026.
- Nguồn vốn: Nguồn ngân sách nhà nước cấp, nguồn quỹ Bảo hiểm Y tế, nguồn thu sự nghiệp Y tế và các nguồn thu hợp pháp khác.
- Loại hợp đồng: trọn gói và đơn giá cố định
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: đấu thầu rộng rãi.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: tháng 12.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày.
- Phạm vi cung cấp hàng hóa: theo danh mục sau khi ký kết hợp đồng có hiệu lực. 
- Địa điểm cung cấp hàng hóa: Trung tâm Y tế Phú Xuân; Địa chỉ: 40 Kim Long, phường Kim Long, thành phố Huế.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
· Nhà thầu phải có bảng tuyên bố đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau:


	STT
	Tên hàng hóa
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm, Tên nhà sản xuất, Xuất xứ
	Yêu cầu kỹ thuật theo E-HSMT
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn chào thầu
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Số lưu hành
	Tài liệu thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	Trang...của Catalog/Tài liệu kỹ thuật … thuộc E-HSDT

	…..
	
	
	
	
	
	
	
	Trang...của Catalog/Tài liệu kỹ thuật … thuộc E-HSDT


Ghi chú:
· Cột 2, 4, 6: Nhà thầu ghi thông tin theo yêu cầu của E-HSMT;
·  Cột 3, 5, 7, 8, 9: Nhà thầu ghi các thông tin của hàng hóa dự thầu và phải cung cấp tài liệu chứng minh cho các thông tin kê khai.
· 
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan (có chứng thực theo quy định) như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn của hàng hóa theo yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật tương ứng với Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn yêu cầu tại E-HSMT.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về thông số kỹ thuật, các tiêu chuẩn và các yêu cầu khác như quy định dưới đây là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt:
	STT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Yêu cầu về kỹ thuật (đặc tính kỹ thuật) 

	Quy cách đóng gói 
	Yêu cầu về xuất xứ hàng hóa 
	(*) Tài liệu đáp ứng tính hợp lệ (Sự phù hợp) của hàng hoá

	
	
	
	
	
	

	1 
	Chỉ không tiêu Polypropylene số 2/0 (kim tròn)
	Chỉ không tiêu, đơn sợi Polypropylene, số 2/0 dài 45cm đến 100cm; kim tròn 1/2 C; dài 22mm đến 26mm. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE.
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	Có yêu cầu

	2 
	Chỉ không tiêu Polypropylene số 3/0 (kim tròn)
	Chỉ không tiêu, đơn sợi Polypropylene, số 3/0 dài 45cm đến 100cm; kim tròn 1/2 C; dài 22mm đến 26mm. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE.
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	

Có yêu cầu

	3 
	Chỉ thép phẩu thuật
	Đường kính từ 1-20mm, dài 5m/cuộn Tiêu chuẩn ISO:13485, CE;
	Cuộn
	Châu Á
	

Có yêu cầu

	4 
	Chỉ thép khâu xương bánh chè
	Chỉ thép liền kim số7, kim tam giác 1/2C; Đạt tiêu chuẩn ISO:13485, CE
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	

Có yêu cầu

	5 
	Chỉ nylon số 2/0; 3/0; 4/0; 5/0;6/0 (có kim)
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi Polyamide 6, số 2/0;  3/0; 4/0; 5/0,6/0 dài 75cm, kim DS24 phủ silicone. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE;
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	

Có yêu cầu

	6 
	Chỉ Silk 2/0 (kim tam giác)
	Chỉ không tan tự nhiên đa sợi bện, số 2/0, dài 75 cm, kim tam giác 3/8C, dài từ 18mm đến 26mm. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	
Có yêu cầu

	7 
	Chỉ tiêu tổng hợp Polyglactin 910 số 6/0 (kim tròn)
	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 số 6/0, dài 30cm, kim HR13 phủ silicon. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	
Có yêu cầu

	8 
	Chỉ tiêu tổng hợp Polyglactin 910 số 1/0; 2/0; 3/0; 4/0 (kim tròn)
	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 số 0/1; 2/0; 3/0; 4/0 dài 70cm, kim tròn phủ silicon. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485 , CE
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	

Có yêu cầu

	9 
	Chỉ tiêu tự nhiên 2/0 (có kim)
	Chỉ Catgut số 2/0, Đạt tiêu chuẩn ISO:13485, CE;
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	

Có yêu cầu

	10 
	Chỉ tiêu tự nhiên 3/0 (có kim)
	Chỉ Catgut số 3/0. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485, CE;
	Hộp 12 sợi
	Châu Âu
	
Có yêu cầu

	11 
	Bơm tiêm nhựa 10ml
	Dung tích 10ml. Cỡ kim: 23G; 25G;  Chiều dài kim  23G x 1", 25G x 1". tiêu chuẩn TCVN, đạt tiêu chuẩn ISO:13485.
	Hộp 100 cái
	Việt Nam
	

Có yêu cầu

	12 
	Bơm tiêm nhựa 1ml
	Dung tích 1ml; Cỡ kim 25G x 5/8", 26G x 1/2"; tiêu chuẩn TCVN, đạt tiêu chuẩn ISO:13485.
	Hộp 100 cái
	Việt Nam
	
Có yêu cầu

	13 
	Bơm tiêm nhựa 20ml
	Dung tích 20ml; Cỡ kim: 23G; 25G; Chiều dài kim  23G x 1"; tiêu chuẩn TCVN, đạt tiêu chuẩn ISO:13485
	Hộp 50 cái
	Việt Nam
	
Có yêu cầu

	14 
	Bơm tiêm nhựa 3ml
	Dung tích 3m; Cỡ kim: 23G; 25G; Chiều dài kim  23G x 1",25G x 1", 25G x 5/8"; tiêu chuẩn TCVN. đạt tiêu chuẩn ISO
	Hộp 100 cái
	Việt Nam
	
Có yêu cầu

	15 
	Bơm tiêm nhựa 50ml
	Dung tích 50ml, chuẩn TCVN, đạt tiêu chuẩn ISO:13485
	Hộp 25 cái
	Việt Nam
	
Có yêu cầu

	16 
	Bơm tiêm nhựa 5ml
	Dung tích 5ml; Cỡ kim: 23G; 25G; Chiều dài kim  23G x 1", 25G x 1", 25G x 5/8"; tiêu chuẩn TCVN, đạt tiêu chuẩn  ISO:13485, FDA; 
	Hộp 100 cái
	Việt Nam
	
Có yêu cầu

	17 
	Catheter tĩnh mạch trung tâm 1 nòng
	Dây dẫn Nitinol phủ Silicon. Kích thước Catheter 14G và 16G x 20cm. Ống nong kích thước:  6.5 Fr x 10 cm. Dây dẫn dài: 0.32'' x60 cm. Có đường vạch ngầm cản quang đánh dấu độ sâu, ISO:13485
	Túi 1 cái
	Châu Á
	
Có yêu cầu

	18 
	Cartheter 18G, 20G, 22G, 24G
	Số: 18G, 22G, 22G, 24G. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485, CE
	Túi 1 cái
	Châu Á
	Có yêu cầu

	19 
	Canuyn mở miệng các cỡ
	Chất liệu Polyethylene cao cấp, không độc hại, không gây dị ứng. Bề mặt nhẵn mịn, không gây dị ứng và không gây tổn thương miệng.
	Cái
	Châu Á
	Có yêu cầu

	20 
	Kim châm cứu dài 10cm
	Kim châm cứu vô trùng loại dùng 1 lần.
Kim bao phim thành vỉ, kích thước 0,3mm x 100mm, cán kim bằng thép không rỉ hoặc tương đương.
Chứng nhận ISO 13485 
	Hộp 100 cái
	Châu Á
	Có yêu cầu

	21 
	Kim châm cứu số 3
	Kim châm cứu vô trùng loại dùng 1 lần.
Kim bao phim thành vỉ, kích thước 0,3mm x 30mm, cán kim bằng thép không rỉ hoặc tương đương.
Chứng nhận ISO 13485 
	Hộp 100 cái
	Châu Á
	Có yêu cầu

	22 
	Kim chích máu blood lancets
	Kim sắc nhon, thép không gỉ, an toàn tiệt trùng, không độc hại, không chứa chất gây sốt.Kim chích lấy máu bệnh nhân, sử dụng 1 lần, đóng gói riêng từng cây.Đạt tiêu chuẩn ISO hoặc tương đương
	Hộp 200 kim
	Châu Á
	Có yêu cầu

	23 
	Kim gây tê tuỷ sống 25G
	Kim số 25Gx90mm. Đạt tiêu chuẩn ISO:13485, CE
	Túi 1 kim
	Châu Âu
	Có yêu cầu

	24 
	Kim sạc thuốc các cỡ
	Cỡ kim 18G; 19G; 20G; 21G; 22G; 23G; 24G; 25G; Đạt ISO, CE
	Hộp 100 kim
	Châu Á
	Có yêu cầu

	25
	Dây chuyền dịch (có kim)
	Van khóa điều chỉnh 1ml/ 20 giọt, có kim 21G-23G-25G X 1/2; Đạt TCVN, ISO:13485
	Túi 1 bộ
	Châu Á
	Có yêu cầu


Quy định về việc dự thầu theo nhóm nước, vùng lãnh thổ:
[bookmark: _GoBack]- Chủ đầu tư yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ theo quy định tại khoản 2 Điều 44 Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15 ngày 23 tháng 6 năm 2023. Trong trường hợp này, nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại;
- Chủ đầu tư quyết định việc yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ trong nước khi gói thầu mua sắm hàng hóa đáp ứng quy định tại điểm e khoản 3 Điều 10 của Luật Đấu thầu. Trong trường hợp này, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.
(*) Yêu cầu về tài liệu của hàng hóa  
Thực hiện theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP, ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế
- Đối với trang thiết bị y tế loại A, B : Số công bố tiêu chuẩn áp dụng và hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế trên địa bàn nơi đặt cơ cở kinh doanh trang thiết bị y tế đăng tải trên cổng thông tin điện tử về quản lý trang thiết bị y tế.
- Đối với trang thiết bị y tế loại C, D : Số đăng ký lưu hành do Bộ y tế cấp và đăng tải trên cổng thông tin điện tử về quản lý trang thiết bị y tế.
- Kết quả Phân loại trang thiết bị y tế được thực hiện bởi cơ sở phân loại là cơ sở đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu hành. 
Điều khoản chuyển tiếp (Điều 76, Nghị định 98/2021/NĐ-CP)
1. Các trang thiết bị y tế đã được sản xuất tại Việt Nam hoặc đã được nhập khẩu Việt Nam trước ngày Nghị định này có hiệu lực thi hành được tiếp tục lưu hành đến khi bị thanh lý theo quy định pháp luật về quản lý, sử dụng tài sản công hoặc đến hết thời hạn ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc đến hết hạn sử dụng của sản phẩm.
2. Quy định về giá trị của số lưu hành, giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước ngày 01 tháng 01 năm 2022:
a) Trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP (sau đây viết tắt là Nghị định số 36/2016/NĐ-CP) thì số lưu hành này có giá trị không thời hạn;
b) Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thì giấy chứng nhận đăng ký lưu hành có giá trị sử dụng đến hết thời gian ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành;
c) Trang thiết bị y tế không phải là sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp giấy phép nhập khẩu từ ngày 01 tháng 01 năm 2018 thì giấy phép nhập khẩu có hiệu lực đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2022;
d) Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu (trừ hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế chỉ có một mục đích là khử khuẩn trang thiết bị y tế) và đã có bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại C, D được Bộ Y tế công bố thông tin trên cổng thông tin điện tử được tiếp tục nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2022 theo nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan;
đ) Trang thiết bị y tế là sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp số đăng ký lưu hành từ ngày 01 tháng 01 năm 2014 đến ngày 31 tháng 12 năm 2017 thì số đăng ký lưu hành này có giá trị sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2022;
e) Trang thiết bị y tế là sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp số đăng ký lưu hành từ ngày 01 tháng 01 năm 2018 thì số đăng ký lưu hành này có giá trị sử dụng đến hết thời hạn ghi trên giấy đăng ký lưu hành;
g) Trang thiết bị y tế là sinh phẩm chẩn đoán in vitro nhập khẩu đã được cấp giấy phép nhập khẩu từ ngày 01 tháng 01 năm 2018 thì giấy phép nhập khẩu này có giá trị sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2022 và không hạn chế số lượng nhập khẩu. Cơ quan Hải quan không thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu với trường hợp này.
Mục 2. Bản vẽ
Không
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Theo quy định của nhà sản xuất
Kiểm tra Hàng hóa khi nhận hàng: Kiểm tra hàng tại Trung tâm Y tế Phú Xuân. Địa chỉ: 40 Kim Long, phường Kim Long, thành phố Huế.
