Chuwong V. YEU CAU VE KY THUAT
Muc 1. Giéi thiéu chung vé dw an/dw todn mua sim, géi thiu

- Tén goi thau: Mua sdm Sinh pham xét nghiém nam 2026

- Tén dy toan: Mua sam Sinh pham xét nghiém nam 2026

- Tén Chu dau tu: Trung tdm Y té Lé Chan

- Ngué)n von: Nguén thu tir dich vu kham chira bénh

- Thoi gian thye hién: 12 thang

- Dia diém thuc hién cung cip: Trung tdm Y té Lé Chan (S6 169 Té Hiéu, phwong Lé
Chdn, thanh phé Hai Phong)

Muc 2. Yéu chu chung

Yéu cau vé ky thuat bao gdm yéu cau vé Cung cip theo ding yéu cdu vé tinh ning,
thong sb k§y thuat va cac thong tin lién quan vé k¥ thuat, van chuyén

2.1 Yéu cdu vé kj thugt chung
2.2.1 Pham vi cong viéc

Pham vi cong viéc ctia nha thau chao hang bao gom (nhung khong han ché) cac noi
dung sau:

- Cung cap, van chuyén hang hoa t6i cac dia diém cung cap;

- Giao nhan, Bdo quan, nghiém thu, ban giao hang hda;

- Van chuyén va Giao nhan cac hang héa theo ding vi tri va yéu cdu cia Bén moi
thau/Chu dau tu;

- Ban giao hang héa phai thoa mén cic yéu cau cua E-HSMT. Chju moi chi phi
nghiém thu va van chuyén hang hoa;

- Bao hanh hang hoa theo hop dong;

2.2.2 Cdc yéu ciu chung vé hang héa cung cip

- Nha thau tham gia dy thau phai chao dung va du chung loai, khdi lugng hang hoa
néu tai Bang Pham vi cung cép hang héa cia E-HSMT;

- Thoi gian bao hanh dbi v6i cac hang hoa > yéu cau ciia E-HSMT tinh tir thoi diém
nha thau nghiém thu ban giao cho don vi sir dung.

- Hang hoa dugc cung cip t6i dia diém yéu cau ciia E-HSMT phai trong dang dong
g6i ctia Nha san xuét; cac thong sd bén trong phai phu hop véi dic tinh k¥ thuat dugc thoa
thuan trong hop dong. Bét ky su thay d6i ngudn gbc, ching loai, quy cach k§ thudt nao s&
khong duoc chap thuan néu khong c6 su dong y ctia Pon vi truc tiép st dung tai san.

- Nha thau phai dam bao c6 hang hoa thay thé sin sang cho hang hoa cung cip trong
truong hop hang hoa cung cip c6 sur cd dé dam bao viéc str dung khong gian doan cila toan
bd hang hoa.

2.2.3 Nghiém thu ban giao

- Cong vi¢e chi dugce coi la hoan thanh khi hai bén ky bién ban nghiém thu ban giao
dua vao st dung.

- Moi thu tuc nghiém thu ban giao dugc thuc hién theo diing qui dinh ctia Phap luat.
Nha thau c6 quyén dua vao trong dé xuat tai chinh toan bd cac chi phi can thiét dé dam bao
viéc ky bién ban ban giao nghiém thu téng thé xac dinh hoan thanh cong viéc.



2.2.4. Cdc yéu ciu khdc

Cic ndi dung cam két

1. Cam két vé cac dich vu sau ban hang: Néu hang héa xay ra viéc khong dap ung
yéu cau vé mot trong nhitng yéu td nhu: chat lugng, ching loai, sé luong, khdi lugng. .. nhu
da néu trong hop dong, hd so moi thau va hd so thau dy thau cia nha thau, trong vong tdi da
24 - 48 gid nha thau s& cung cip hang hoa méi cung loai dé thay thé. Trong trudong hop nay,
nha thau c6 trach nhiém thu hdi hang héa khong dat yéu cau.

2. Cam két vé tinh chinh xac cta tit ca tai liéu cung cdp trong E-HSDT. Trong
truong hop phat hién tai liéu c6 sai 1éch, nha thau chiu moi trach nhiém truéc Chu dau tu
theo quy dinh ctia phap luét.

- Cam két nha thau s€ xuat trinh tai li¢u néu dugc yéu cau khi giao hang bao gom:

+ D&i voi hang hoa nhap khau: Ban gde hodc ban sao cong ching Gidy ching nhan
XUat xu (CO), Giéy ching nhan chét lugng (CQ); Ban sao to khai hai quan, van don,
packing list va céc tai liéu chimg minh thiét bj dugc thong quan hop phéap; Gidy phép nhap
khau (néu co);

, + DPoi voi hang hoa san Xudt tai Viét Nam: Gidy ching nhan chat luong xuit xudng

doi vai céc thiét bi san xuat trong nudce; SO dang ky luu hanh (néu co).

3. Hang héa cung cp phai dam bao ddy du sé luong, chit lugng, k¥ thuat, quy cach
hang hoa va giao hang tai kho ctia Chu dau tu.

4. Thoi han giao hang tdi da trong vong 05 ngay ké tir khi nhan dugc don dat hang
ctia Chu dau tu. SO luong hang hoa do Nha thau cung cép theo yéu cau timg dot ciia bén
mua.

5 Thu hoi va doi tra néu hang héa bi 18i do nha san xuat va 16i do qua trinh van
chuyén dén kho cua Trung tdm Y t€ L& Chan hoac c6 thong bao thu hoi cia co quan co
tham quyén ma nguyén nhan khong do 13i ctia bén moi thau.

6. Chiu trach nhi€ém giai trinh vé gia cac mat hang tham du thau vé6i co quan chirc
nang khi c6 yéu cau.

Muc 3. Yéu ciu ky thuat cu thé

Thong sé k§ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién quan phai tudn tha cac thong sb
ky thuat va cac tiéu chuan sau day:

a) Nha thau tham gia dy thiu phai cung cap dung va du chung loai, khéi lugng hang
hoa néu tai Bang Pham vi cung c4p hang hoa ciia E-HSMT;

b) Tai E-HSDT, nha thau phai cung cap ddy du cac Tai liéu ching minh thong sb ky
thuat ctia hang hoa chao thiu do Hang san xuit hoic Don vi phan phdi ctia Hang san xudt
tai Viét Nam phat hanh hoic dudng Link dia chi Website tra ctru thong sé k¥ thudt ctia hang
hoa chao thau, cu thé tai liéu c6 thé gém Catalogue hoac céc tai liéu khac thé hién thong sb
ky thudt ctia hang hoa chao thau (Nha thau phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh trung
thuc clia cac tai liéu cung cap). Tt ca van ban va tai lidu lién quan dén E-HSDT dugc viét
bang tiéng Viét. Cac tai liéu bd trg trong E-HSDT (Catalogue, Tai liéu chimg minh thong sb
ky thudt ...) c6 thé dugc viét bang ngdn ngir khac, dong thoi kém theo ban dich sang tiéng



Viét. Truong hop thiéu ban dich, Bén moi thiu c6 thé yéu cdu nha thiu lam rd trong qua
trinh danh gia E-HSDT (néu can).

Truong hop c6 su sai khac vé thong s k§ thuat giita Catalog hodc cac tai liéu k§
thuat do Nha san xuét cong bd véi thong tin nha thau tu tham chiéu hoac ké khai, thi can ctr
dé danh gia E-HSDT la thong s6 k¥ thuat tai Catalog hodc céc tai lidu k§ thuat do Nha san
xudt cong bd, nha thdu phai tu chiu hoan toan trach nhiém vé su bat loi do tu tham chiéu
hodc ké khai khong ding v6i thong sé do Nha san xudt hodc Nha phan phdi ciia Nha san
xuét tai Viét Nam cong bd.

¢) Hang hoa mai 100%; Hang hoa cung cdp phai nguyén dai, nguyén kién theo quy
dinh cta nha san sut. C6 day du ky ma hiéu, hang san xuat, nude san xuit. (To khai hai
quan, 4p dung ddi voi hang hoa da duge nhap khau), truong hop khong ¢o (hodc chua co)
Td khai hang héa nhap khau thong quan, nha thau phai cam két hang hoa dugc phép luu
hanh tai Viét Nam theo quy dinh ctia phap luat hién hanh.

d) Han st dung ctia hang hoa phai duoc in trén bao bi cua san phdm hodc theo quy
dinh cta nha san xuat. Han ding cta hang hoa: Di voi hang hoa ¢ han st dung tir 02 nam
tr 1én, khi giao hang phai con han str dung t6i thiéu 12 thang. Di vai cac loai hang hoa co
han str dung tir 01 nam dén dudi 02 nam khi giao hang con han dung ti thiéu 06 thang. Ddi
voi cac loai hang hod c¢6 han dudi 01 nam, khi giao hang khong duogc it hon 1/4 han dung
ghi trén nhan.

Théng s6 ky thuit ciia hang héa va cac dich vu lién quan phai tudn thii cic thong sé k§
thudt va cac tiéu chuin sau diy:

Hang A ps L e
muc Ten ha.nAg hoa/djch Théng s6 k§ thuit va cdc tiéu chuin
& vu lién quan

Do nhay 100% , d6 dac hiéu > 99,75%,

- Cho két qua nhanh trong vong 15 phut, P9 6n dinh cta két qua
x€t nghiém tdi 60 phut,

- Thé tich mAu st dung: huyét thanh/huyét trongmau toan phan:
50uL. Khong can dung dich dich dém cho mau huyét thanh,
huyét tuong .

- San xuét tai nude thude G7.

- Pugc ban hanh trong Khuyén cdo phuong cach xét nghiém
chén doan HIV qudc gia nam 2020 ctia Vién vé sinh dich t&
trung uong

- Pat tiéu chudn WHO-PQ

Thanh phén chinh: Anti- HIV-1 Antibody, Anti-HIV-2
Antibody, HIV-1 Group O (pGO9-CKS/XL-1), Antigen hiv-2
(PjC100), HIV-1 (pOM10/PV361) Antigen, HIV-1
(pTB319/XL-1) Antigen, HIV-2 (peptide) Antigen, HIV-1/2
Peptide- BSA

Pat tiéu chuan ISO

Mau pham: Nudc tiéu

- Ngudng phat hién: COD: 300ng/mL

- B§ nhay tuong ddi : 100%:; d6 dic hiéu: > 99,9%:; do chinh

2 Test Codeine xac : 100%

- Bao quan va do 6n dinh & nhiét do 2-30°C

-Khong phan tmg chéo khi thir nghiém ¢ ndng d6 100pg/ml voi:
Ephedrine,Chlorpheniramine, Oxalic Acid, Naproxen, Creatine,

Test thir nhanh
Determine HIV-1/2




Penicillin-G, Ephedrine, Dextromethorphan..
- Pat ti€u chuan ISO 13485:2016

3 Test FT3

Dat tiéu chuan ISO 13485: 2016

- Xét nghiém dinh luong tr110d0thyr01n1ne tu do (fT3) voi muc
dich hd tro danh gia chirc nang tuyén giap.

Phuong phap xét nghiém: Mién dich huynh quang

- Pham vi xét nghiém: 0.40-50 pmol/L (0,26-32.55 pg/mL)

- Ngudng phat hién: 0.40 pmol/L (0.26 pg/mL)

- Mau Pham: Mau toan phan/ huyet thanh/ huyét tuong

Céc chét sau khong anh huong dén két qua xét nghiém & ndng
dd chi dinh: Hemoglobin <1g/dL, Bilirubin <25mg/dL,
Triglyceride <3000mg/dL, Cholesterol <1000mg/dL

- Bao quan: 4-30°C

- Han dung: 24 thang

4 Test FT4

Dat ti€éu chuan ISO 13485: 2016

- Xét nghiém dinh luong thyroxine tu do ( £T4) v&i muc dich hd
tro danh gia chirc nang tuyén giap.

- Phuong phép xét nghiém: Mién dich huynh quang

- Pham vi xét nghiém: 1.00-100 pmol/L (0.078-7.77ng/mL)
- Ngudng phat hién: 1.00 pmol/L (0.078 ng/mL)

-Céc chét sau khong gy nhidu anh huong dén két qua xét
nghiém fT4 & nong

dd chi dinh.bilirubin <25 mg/dL,cholesterol < 1000
mg/dL,triglycerides < 3000 mg/dL,Hemoglobin < 1
g/dL,LHAMA <1000 ng/mL

- Mau Pham: Mau toan phan/ huyét thanh/ huyét twong

- Bao quan: 4-30°C

- Han dung: 24 thang

5 TSH

- Phuong phap xét nghiém:Mién dich huynh quang

- Dai phan tich: 0.1~100 mIU/LL

- Ngudng phat hién: 0.1 mIU/L

- MAu Pham: Mau toan phan/ Huyét thanh/ Huyét twong

- Céc chat sau day khong anh huong dén két qua xét nghiém
TSH & néng d0 xac dinh: FSH 200 mIU/mL, LH 200 mIU/mL,
hCG 1000 mIU/mL, cholesterol 60 mg/mL,

bilirubin 2 mg/mL, triglycerides 40.0 mg/mL, hemoglobin 10.0
mg/mL

- Bao quan: 4~30°C

- Han dung: 24 thang

* Ghi chu: Cac thong s6 k¥ thuat cta hang hoa & trén chi nham mo ta thong s6, yéu cdu ky
thuat t6i thiéu hang hoa du thau phai dap ing ma khong nhim han ché nha thiu. Nha thau
c6 thé chao thau hang héa co6 thong sb k¥ thuat, tinh ning, tac dung tuong duong.

No§i ham twong dwong ctia hang héa: Hang héa c6 thong so k¥ thuat tuong duong

la hang hoa c6 tinh ning sir dung, tiéu chuan cong nghé bing hoidc cao hon tiéu chuan cta
hang héa moi thau. Trudong hop nha thiu chao hang tuong duong, Nha thdu phai o tai liéu
chtirng minh tinh twrong duong ctia hang hoa.

- Néi ham twong dwong dwoc quy dinh trong yéu cau ky thudt dwoc hiéu la:

(1) Puoc co quan c6 tham quyén chitng nhdn tirong dirong tiéu chudn

(2) Twong dwong vé chdt lwong hinh anh, d¢ chinh xdc mau sdc va gée nhin.




(3) Twong twong vé tinh chat co khi va thudc tinh vt Iy ciia vét liéu.

(4) Twong dwong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ting dung

(5) Twong dwong vé cong sudt; hiéu sudt, yéu cau théng sé dau vao; danh muc,
dé chinh xdc két qua dau ra.

(6) Twong dwong vé gid tri do; do chinh xdc két qua do;

(7) Twong dwong vé ham lwong, nong dé, tinh chat

(8) Cdc yéu té twong dwong khdc (néu cé)



Dé dam bdo quyén loi ciia nha thau khi die thdu va ¢é co sé danh gid vé k¥ thugt hang héa chao thau. Khuyén nghi nha thau dién ddy di va chinh xdc
théng tin theo Bang duéi day (Tai liéu ndy khong phdi 1d can cir dé danh gid E-HSDT). Viéc nha thdu cé tinh ké khai thong tin khong diing voi thong s6 kp
thudt ma nha san xudt da cong bé nham muc dich vieot qua buée danh gid vé k thudt dieoce coi 1o hanh vi gian lgn trong ddu thau quy dinh tai khodn 4
DPiéu 89 Ludt Pdu thau va sé bi xir Iy theo quy dinh ciia Phdp ludt.
DANH MUC HANG HOA DU THAU
(PHAN DPANH GIA VE KY THUAT)

Tén nha thiu:........ Dia chi:....... Email:....... s6 dién thoai ngudi phu trach thau:.............co.........
Yéu ciu ciia E-HSMT E-HSDT

Danh £ £: Chiing = % Ma ké Pon C‘a“ Danll
muc, Khoi A Quy Khoi . = . Hang < So luu . hinh, | gia ve

TT N Tén A loai Hing Nude . Nam | khai gia ké e .

chiing luwong ) cach luwong N o /muwée N hanh . tinh ky

theo loai bvVT .. | thwong | DPVT p s (Model san san . .| san 5. X gia khai < A
HSM oal mol mai déng chgo / ky ma Xuét xuét chi s6 Xuét hogic so (néu (néu ning | thuat
theo thau : g0i thau hiéu) hiiu GPNK c6) c6) ky Pat/
HSMT eu thujt | K.Dat

Dai dién hop phép ciia nha thiu
(Ghi tén, chirc danh, ky tén va dong ddu)
Ghi chu:

Céac ¢t thude phan Yéu céu E- HSMT: Nha thiu nhdp céc noi dung nay theo ngi dung trong E-HSMT cho céc phin ma nha thiu tham du
- Céc cot thudc phin Pap tng yéu ciu cia E-HSDT: Ghi cu thé cic thong tin v& hang hoéa du thdu cua nha thau. Trong do, luu y cdc cdt:
+ Cot M3 ké khai gia: Nha thau ghi rd ma ké khai cua hang hoa dugc ké khai gia trén trang https://kekhaigiattbyt.moh.gov.vn/cong-khai- gia. (Vi du: KKG-
1058-00650).
+ Cot Céu hinh, tinh nang k¥ thuat: Dé nghi nha thiu ké khai rd cdu hinh, tinh ning, thong s k§ thuat ciia hang hoa dé chimg minh tinh d4p Gmg theo céc
yéu cdu ciia E-HSMT; ghi 16 cac diém khac biét (néu c6) v6i yéu ciu tai E-HSMT. Tt ca ndi dung vé tinh ning, thong so k¥ thuat ké khai phai ¢6 tham
chiéu dén ndi dung tuong tng trong catalogue, tai liéu k¥ thuat ctia nha san xudt.




Muc 2. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra, thir nghiém c6 thé quy dinh theo ting giai doan nhu: nhan hang hoa
hodc trude khi st dung hang hoa,...

- Thot gian: Trudce khi nhan hang hoa hodc trudce khi stir dung hang hoa;

- Dia diém: Trung tam Y té Lé Chan.

- Céch thire tién hanh: kiém tra truc tiép theo cac tiéu chi du thau;

- Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghiém: Nha thau chiu chi phi ctia hang hoa kiém tra,
thir nghiém

Truong hop sau khi kiém tra, thor nghiém ma hang hoa ctia nha thau khong dap tng
dugc yéu cau thi Cha dau tu hodac Bén moi thau cé quyén loai bo mét hang do ctia nha thau
do khong déap Ung veé kiém tra va thir nghiém. Trong truong hop nay, Chu dau tu hoac Bén
moi thau s€ lap Bién ban kiém tra tht nghiém va néu ly do khong dat thong bao dén nha
thau tai thoi diém ki€m tra.

Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay 1ap bién ban, nha thau c6 trach nhiém
cung cap hang hoa thay the dam bao yéu cau.



