Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT. 
Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.
Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1 Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
-Tên gói thầu: Gói 01: Hóa chất, chất chuẩn, vật tư dùng cho máy miễn dịch AIA-360
-Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực và các bên hoàn thành các nghĩa vụ theo qui định
-Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế khu vực Tân An- số 102, Quốc lộ 62, phường Long An, tỉnh Tây Ninh
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
- Hóa chất, chất chuẩn và vật tư tham dự thầu phải phù hợp và sử dụng được trên máy miễn dịch AIA-360
- Hóa chất tham dự thầu phải đúng tên hóa chất, số lượng, qui cách đóng gói, đơn vị tính (quy đổi ra đơn vị nhỏ nhất), số lô, hạn dùng (hóa chất phải có hạn dùng tối thiểu ≥12 tháng tính từ ngày giao hàng), hàng hóa phải mới chưa qua sử dụng, tiêu chuẩn áp dụng hiện hành cho sản phẩm. Đóng gói, bảo quản và vận chuyển theo yêu cầu được ghi trên sản phẩm.
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung là các yêu cầu về chủng loại, tiêu chuẩn hàng hóa và các yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói, vận chuyển, điều kiện khí hậu tại nơi hàng hóa được sử dụng. Tùy thuộc vào sự phức tạp của hàng hóa, các yêu cầu kỹ thuật chung được nêu cho tất cả các hàng hóa hoặc cho từng loại hàng hóa riêng biệt.
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể như tính năng, thông số kỹ thuật, các bản vẽ, catalô, các thông số bảo hành… được nêu cho từng loại hàng hóa. Khi nêu yêu cầu, các thông số kỹ thuật có thể được mô tả dưới hình thức bảng biểu. Mục đích của phần Thông số kỹ thuật là xác định các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa và dịch vụ liên quan theo yêu cầu của gói thầu. Chủ đầu tư phải soạn thảo chi tiết phần Thông số kỹ thuật trên cơ sở xem xét đến những yếu tố sau:   
- Thông số kỹ thuật bao gồm các tiêu chuẩn làm căn cứ cho Chủ đầu tư, tổ chuyên gia xác minh tính đáp ứng về mặt kỹ thuật và đánh giá E-HSDT. Do đó, nếu thông số kỹ thuật được xác định đầy đủ, rõ ràng thì sẽ giúp nhà thầu chuẩn bị tốt E-HSDT và có tính đáp ứng cao, đồng thời giúp tổ chuyên gia nghiên cứu, đánh giá và so sánh các E-HSDT. 
- Thông số kỹ thuật yêu cầu tất cả các hàng hóa và vật liệu, vật tư sử dụng cho hàng hóa phải mới, chưa qua sử dụng, sử dụng toàn bộ các cải tiến mới nhất về thiết kế và vật liệu, trừ trường hợp có quy định cụ thể khác trong hợp đồng.
- Thông số kỹ thuật phải đủ khái quát để tránh gây hạn chế liên quan đến các yêu cầu tay nghề và vật tư thiết bị thường được sử dụng để sản xuất các hàng hóa thuộc loại tương tự. 
- Thông số kỹ thuật phải mô tả đầy đủ các yêu cầu liên quan và không giới hạn ở những điểm sau đây:
+ Các tiêu chuẩn về vật liệu, vật tư và tay nghề cần thiết để sản xuất chế tạo hàng hóa;
+ Các yêu cầu chi tiết về thử nghiệm (loại hình và số lần thử);
+ Các công việc bổ sung khác và/hoặc các dịch vụ liên quan cần thiết để giao hàng/hoàn thành đầy đủ;
+ Các hoạt động cụ thể mà Nhà thầu sẽ phải thực hiện và sự tham gia của Chủ đầu tư;
+ Danh sách các yêu cầu bảo đảm chức năng vận hành cụ thể thuộc phạm vi bảo hành và quy định bồi thường thiệt hại nếu các yêu cầu bảo đảm nói trên không được thực hiện.
- Thông số kỹ thuật phải nêu rõ tất cả các đặc tính và yêu cầu về công năng và kỹ thuật, bao gồm các giá trị tối đa và tối thiểu được bảo đảm hoặc được chấp nhận, tùy theo trường hợp. Nếu cần, Chủ đầu tư phải cung cấp thêm một biểu mẫu đặc biệt để Nhà thầu cung cấp các thông tin chi tiết về các đặc tính công năng và kỹ thuật của hàng hóa so với các giá trị được bảo đảm hoặc được chấp nhận.
- Tiến độ giao hàng, ngày hoàn thành dịch vụ theo yêu cầu tại các mẫu số 01A, 01B, 01C và 01D Chương IV. Nếu Chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu cung cấp trong E-HSDT của mình một phần hoặc toàn bộ các thông số kỹ thuật, các bảng biểu kỹ thuật hoặc các thông tin kỹ thuật khác thì Chủ đầu tư phải quy định rõ tính chất và mức độ thông tin yêu cầu và cách trình bày các thông tin đó trong E-HSDT.
Tóm tắt thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	
	GÓI 01: HÓA CHẤT, CHẤT CHUẨN, VẬT TƯ DÙNG CHO MÁY MIỄN DỊCH AIA-360

	1
	Định lượng AFP (Alpha Fetoproteine) [Máu]
	Định lượng AFP tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	2
	Định lượng CA 125 (cancer antigen 125) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng chất chỉ điểm Ung thư 125 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	3
	Định lượng CA 19 - 9 (Carbohydrate Antigen 19-9) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng chất chỉ điểm Ung thư 19-9 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	4
	Định lượng CA 15 - 3 (Cancer Antigen 15- 3) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng chất chỉ điểm Ung thư 15-3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	5
	Định lượng CEA (Carcino Embryonic Antigen) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng kháng nguyên ung thư  CEA tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	6
	Định lượng FT3 (Free Triiodothyronine) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Free T3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	7
	Định lượng FT4 (Free Thyroxine) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Free T4 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	8
	Định lượng PSA tự do (Free prostate-Specific Antigen)[Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng PSA II  tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	9
	Định lượng T3 (Tri iodothyronine) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng T3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	10
	Định lượng T4 (Thyroxine) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng T4 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	11
	Định lượng TSH (Thyroid Stimulating hormone) [Máu]
	Hóa chất xét nghiệm định lượng TSH tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	12
	HBsAb định lượng
	Hóa chất xét nghiệm định lượng kháng thể kháng kháng virus viêm gan B bề mặt tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	13
	AFP Calib (1ml x 4)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng AFP tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	14
	CEA Calib (1ml x 4)
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng CEA tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	15
	CA19-9 Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng CA19-9 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	16
	CA-125 Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng CA-125 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	17
	CA15-3 Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng CA15-3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	18
	Free PSA Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng PSAII. tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	19
	TSH(3G) Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng TSH(3G) tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	20
	T4 Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng T4 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	21
	FT4 Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng FT4 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	22
	T3Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng TT3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	23
	FT3Calib (1mL x 12)
	Hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng iTF3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	24
	HBV Ab control
	Hoá chất kiểm tra cho xét nghiệm HBVAb tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	25
	Multi Level 1 control
	Hóa chất kiểm tra Tosoh Multi Control Level 1 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	26
	Multi Level 2 control
	Hóa chất kiểm tra Tosoh Multi Control Level 2 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	27
	Multi Level 3 control
	Hóa chất kiểm tra Tosoh Multi Control Level 3 tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	28
	HBsAb Calib (1mL x 12)
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HBsAb tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	29
	Detecter standardization cup ('200 Test)
	Detector standardization test cup  tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	30
	Wash concentrate  (100ml x 4)
	Hóa chất rửa, dung dịch đệm với chất tẩy và chất kìm hãm vi khuẩn tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	31
	Diluent concentrate (100ml x 4)
	Dung dịch pha loãng hóa chất miễn dịch tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	32
	Substrate II (100ml x 2)
	Hoá chất nền Substrate II tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương

	33
	Sample Cup (1000 pcs/bag)
	Cốc đựng mẫu bệnh phẩm tương thích được với máy AIA-360 hoặc tương đương



1.3. Các yêu cầu khác
- Các yêu cầu khác về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về phương thức thanh toán, yêu cầu về cung cấp tài chính (nếu có), yêu cầu về dịch vụ liên quan như lắp đặt, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa ban đầu, bảo hiểm lắp đặt, bảo hiểm sửa chữa hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng khác như đào tạo, chuyển giao công nghệ… (nếu có). Các yêu cầu này phải được nêu chi tiết để nhà thầu chuẩn bị E-HSDT. 
[bookmark: _Hlk163719293]- Đấu thầu bền vững: có thể đưa ra yêu cầu về hàng hóa thân thiện môi trường, xã hội, sản phẩm, dịch vụ được chứng nhận nhãn sinh thái, nhãn năng lượng và tương đương (nếu có) như: tiết kiệm năng lượng hoặc tiết kiệm nước khi sử dụng, khí thải ít độc hại, không có chất độc hại, phá hủy môi trường; hàng hóa sản xuất không vi phạm trách nhiệm xã hội hoặc từ nguồn nguyên liệu bền vững, hữu cơ, vật liệu tái chế; sử dụng vật liệu xanh để đóng gói hàng hóa; tiết kiệm nhiên liệu, giảm thiểu ô nhiễm tiếng ồn, sử dụng container có thể tái sử dụng để vận chuyển hàng hóa; mức độ xả thải, rác thải, ô nhiễm môi trường, giảm thiểu tác động môi trường và cộng đồng xung quanh; cam kết thu hồi hoặc tái chế khi hàng hóa hết sử dụng...
- Tùy theo từng gói thầu có thể yêu cầu nhà thầu chào phương án thay thế ngoài phương án chính theo yêu cầu của E-HSMT, trong đó cần quy định rõ phương án thay thế của nhà thầu chỉ được xem xét trong quá trình đối chiếu tài liệu, hoàn thiện hợp đồng khi nhà thầu được đề xuất trúng thầu theo phương án chính hoặc quy định trong trường hợp kết quả đánh giá các E-HSDT theo phương án chính không có nhà thầu nào đáp ứng yêu cầu của E-HSMT thì mới xem xét phương án thay thế của các nhà thầu.  





Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây [trường hợp không có bản vẽ kèm theo thì phải ghi rõ “Không có bản vẽ”]: Không có bản vẽ
	Danh mục bản vẽ

	Bản vẽ số
	Tên bản vẽ
	Mục đích sử dụng

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm].

