Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k§y thuit

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thiéu chung vé dw dnldw todn mua sim, géi thau

- Tén du toan mua sim: Mua sam bd sung hoa chat xét nghiém khong tring
thau, theo két qua du thau tap trung tai So Y té nim 2025-2026.

- Tén goi thau: Goi thau sé 1: Mua sam bo sung héa chat xét nghiém khong
trang thau, theo két qua dau thau tap trung tai S& Y té nam 2025-2026.

- Chii dau tu: Bénh vién phoi Hung Yén

- Dia diém thyuc hién: Bénh vién phéi Hung Yén. Dia chi: S6 nha 202 duong
Pham Bach Hd, Phuong Son Nam, tinh Hung Yén

- Hinh thtrc lya chon nha thau: Chao hang canh tranh, qua mang.

- Phuong thirc Iyra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- Ngufﬁn von: Nguén tu nguén thu dich vu kham bénh, chita bénh ctia Bénh
vién Phéi Hung Yén.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lya chon nha thau: Thang 12 nam 2025 va Quy |
nam 2026

- Loai hop dong: Theo don gia c¢b dinh

- Thoi gian thuc hién goéi thau: 12 thang (giao hang nhiéu lan trong thoi gian
thue hién hop dong).

1.2. Yéu céu vé ky thuat

1.2.1. Yéu cau chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong s6 k¥ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc co cdu hinh twong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan
chét luong, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiau hang
héa c6 nguon goc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phi: hop véi diéu kién cung
cdp nhung phai dim bdo yéu ciu cé thong sé ky thugt, tinh ning sir dung, tiéu
chudn cong nghé “twong dwong” hodic tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai liéu chimg minh su dap tmg tot hon ctia hang hoa chao thau so voi yéu
cau cia HSMT.



- Noi ham tuong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:

(1) Pugc co quan c6 tham quyén ching nhan trong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Tuwong twong vé tinh chit co khi va thudc tinh vat Iy caa vat liéu.

(4) Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ing dung

(5) Tuong dwong vé cong suat; hiéu suat, yéu cau thong s6 ddu vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Twong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Tuong duong vé ham luong, ndng do, tinh chat

(8) Céc yéu td tuong duong khac (néu co)

- Nha thau phai cam két hang hoa tuong thich véi cac trang thiét bi hién co
tai Pon vi st dung (Chi dp dung doi véi cac mdt hang sir dung cho mdy ¢ tai bénh
Vién), bang mot trong cac cach sau:

+ Tai liéu k¥ thudt cia nha san xuat hang hoa chao thau thé hién noi dung
nay.

+ Tai liéu nghiém thu cua 01 don vi st dung bat ky nao di sir dung hang hoa
chao thau cho cac trang thiét bi tuong tu cua Pon vi va hoat dong tot.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang héa tai Pon vi st dung, c6 két qua
ngoai kiém dap ing yéu cau va moi chi phi ngoai kiém do nha thau chi tra (néu Pon
vi str dung c6 yéu cau).

+ Hodc tai liéu khac c6 gia tri chirng minh twong duong.

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau theo céc
m?lu Sau.
+ Bang dap tng tinh phap Iy hang héa (file word/excel + ban ky déng déu, scan dinh kém E-
HSDT):
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Nha thau cam két nhieng néi dung ké khai néu trén la chinh xac va hoan toan chju trach nhigm veé
thong tin ké khai.

Truong hop Nha thau ¢d tinh ké khai thong tin / dich tai liéu k¥ thuat khong dung voi Thong s ki thuat
ma Nha san xuét cong bd nham vuot qua bude danh gia vé ky thuat s& duoc coi 1a hanh vi gian 14n trong
d4u thau theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luét Dau thdu va Nha thau s& hoan toan chiju trach nhiém,
chap nhan chiu xir 1y theo quy dinh ctia E-HSMT va phap lut vé dau thau

- Nha thau phai c6 bang dap (ing vé ky thuat ciia hang hoa chao thau so sanh
vé6i yéu cau ky thuat caa E-HSMT (dinh kém file word/excel + ban ky dong dau,
scan tai E-HSDT):
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STT| Tén | Yéucau | Quycach | Papingky | Quy Tai li¢u k§ thuit tham chiéu
hang | ky thuat | dong géi thuit cia cach trong E-HSDT
hoa ciia Ho (tham Ho so dy | déng goi
s0' moi khio) théu ciia
thiu theo E- hang
HSMT hoa dy
thau
@ | @ ®3) (4) () (6) O ’
Mo ta M6 ta hang Dan chicu tung chi tiét mo ta
hang hoa hoa cua E- hang hoa t6i Trang... cua
cua E- HSDT (chi Catalog/Tai li¢u ky thuat/Mo ta
HSMT tiét dap tmg hinh anh... thudéc E-HSDT
tirng muc) (Highlight cac ni dung lién quan

téi Mo ta hang hoa trén Tai li€u
dan chiéu)

Ti€u chi dap
ung  tuong
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t6t hon

- Tai liéu chiing minh theo hudng
dan bén trén vé “Noi ham tuong
duong”

- Hodc tai liéu ching minh mot
s6 tinh nang ky thuat ctua E-
HSMT dua ra 1a tiéu chi khong
co ban (viéc khong dap ung
khong lam anh hudng t6i tinh
nang st dung ctiia hang hoa du
thau) dé T6 chuyén gia xem xét
danh gia “Chap nhan dugc”.

Tiéu chi gay
han ché nha
thau (khdng
dugc  xem
xét va danh
gia)

Tai liéu ching minh yéu cau ky
thuat chi c6 duy nhét 01 nha san
xut dap mg

Nha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén la chinh xac va hoan toan chiu trach nhiém vé
thong tin ké khai.
Truong hop Nha thau cé tinh ké khai thong tin / dich tai liéu ky thudt khong diing véi Thong sé ky thugt
ma Nha san xudt cdng bé nham virot qua bude danh gid vé ki thudt sé diroc coi 1a hanh vi gian Ién trong
dau thdu theo quy dinh tai Khodn 4 Piéu 16 Ludt Pau thau va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém,
chdp nhdn chiu xit [y theo quy dinh ciia E-HSMT va phéap lugt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

STT

Danh muc
hang hoa

Yéu cau, dic tinh ky thuat

(hoic twong dwong)

Quy

cach




dong goi
toi thiéu

Tiéu chuan chét lugng ISO 13485 hodc tuong duong

Hoa chat Thanh phan: Mau dong vat c6 va khoe manh (lon), chat | (3x3ml)/
kiém tra chat | bio quan va chét on dinh té bao. Hop
luong cho | Str dung 14 ngay sau khi mé nép
may phan | Han dung 90 ngay . Bao quan 2- 8 d6 C.
tich huyét | Tiéu chudn chit lvong ISO 13485 hoic twong duong
hoc
Hoa chat Dung dich kiém tra chat luong mic 1, ding cho may Lo 8ml
kiém tra chat phan tich nude tiéu tu dong.
lvong xét | Thanh phan: c6 ngudn gdc dong vat, chit bao quan va
nghiém nuéc | chat 6n dinh.
tiéu mirc 1 | Tiéu chuén chét luong ISO 13485 hodc twong duong
Hoa chat Dung dich kiém tra chat luong mirc 2, ding cho may Lo 8ml
kiém tra chat | phan tich nudc tiéu tu dong.
lwong xét | Thanh phan: c6 ngudn gdc dong vat, chat bao quan va
nghiém nuéc | chat on dinh
tiéu muc 2 | Tiéu chuan chit luong ISO 13485 hoic tuong duong
Hoa chat Dic tinh hiéu suat: Hop
kiém tra chat | Trong khoang CV: K+ <1.5%, Na+ <1.5%, Cl- <1.5%, | (10x1ml)
luong xét | Cat++ <1.5%, pH <1.0%
nghi¢m dinh | Gitra khoang CV: K+ <3.0%, Na+ <3.0%, Cl- <3.0%,
lugng (Na, | Cat++<5.0%, pH <1.0%
K, Cl, Ca, | Do chinh xac: K+ <2.0%, Na+ <1.5%, Cl- <3.0%, Ca++
pH) <5.0%, pH <1.0%

1.3. Céc yéu ciu khac

* Nha thau phdi nop cing véi E-HSDT cdc tai liéu sau ddy:
Doi véi toan bd hang héa:

- C6 Catalog hodc tai liéu ky thuat khac ctia Nha san Xuét ¢ déy du nd1 dung

Dbi v6i hang hoa 13 Thiét bi y té: Nop thém cac tai liéu sau.

chting minh céac dic tinh, thong s6 k¥ thuat dbi véi cac hang héa chao thau (Néu 1a
ngdn ngir nude ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét) co day du ndi dung chimg
minh thong s k¥ thuat d6i v6i cac hang hoa tham du thau theo yéu cau caa E-HSMT
va chiu trach nhiém vé noi dung va tinh chinh xac giita ban gbc va ban dich). Pong
thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu cau Ky thuat tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng Viét.




- C6 gidy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 hoic CE
hodc FDA hodc tuong duong ctia nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.

- S6 Iuu hanh con hiéu lyc bao gébm S6 cong bd tidu chuan ap dung d6i voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S&' Y té cp hodc S6 gidy ching nhan ding ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do B Y té cap va Két qua phan loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
ctia Chinh pht. Dbi voi truong hop S6 luu hanh hét hiéu lyc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung tmg hang hoa.

Luuy:

- Trong truong hop Nha thiu chimg minh hang héa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y té (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém diing trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang hoa dé.

- Nha thau phai cam két hang héa chao thau da dugc ké khai gia (D6i véi hang
hoa bat budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2024/TT-BYT ngay
03/11/2024 ctia B Y té) hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Diéu 1,
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va cam két gia ban khong cao hon gia
ké khai hodc gia niém yét theo Khoan 1, Piéu 18, Nghi dinh s6 85/2024/ND-CPngay
10/07/2024 & Piém 7, Khoan 18, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay
03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liu hodc hoan thién hop
ddng: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung wng hang héa c6
ngudn goc ré rang va hop 1¢, nham dam bao dap tng yéu cau vé nang luc ky thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat ddu thau sd
22/2023/QH15. Truong hop Nha thau khong thé cung cap tai liéu chimg minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Diéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Ddi voi yéu cau lip dat, giao hang, tudi tho cua hang héa:

- Cam két tat ca hang hoéa cung cap mai 100%, chua qua sir dung, c6 nguon
g6Cc Xuat xr rd rang, con nguyén dai, nguyén kién theo quy cach déng géi cua nha
san xuat.




- Tai budc dbi chiéu tai liéu, ddi voi hang hoa 1a héa chat xét nghiém, nha
thau cung cp hang hoa dé Bén mua tién hanh Xéc nhan gia tri sir dung cta phuong
phap trong Quan Iy chat lugng xét nghiém theo Quyét dinh s 2429/QD-BYT ngay
12/06/2017 cta B Y té; trong trudong hop thir nghiém hang hda thyc té khong dap
{rmg dtng tinh ning k¥ thut da chao tai E-HSDT va yéu cau ki thuét cua E-HSMT
thi dugc hiéu nha thau khong dap tmg danh gia vé ky thuat. Trong truong hop nha
thau khong ddéng y cung cap hang hoa thir nghiém tai bude dbi chiéu tai liéu, hang
hoa cung cap theo Hop ddng sau khi Bén mua thtr nghiém khong dép ung dugc
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 caa Bo Y té, nha thau s& bi cham dat
hop dong va Bén mua sé& ra Quyét dinh xir Iy vi pham va ding tai 1én Hé thdng mang
dau thau Quéc gia.

Muc 2. Ban vé: Khong co

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang héa
dugc yéu cau sé duge to chuc tai Bénh vién phéi Hung Yén; Dia chi: S6 nha 202
duong Pham Bach H6, Phuong Son Nam, tinh Hung Yén. Hang héa nha thau cung
cép trude khi duge nghiém thu sé dugc Chu dau tu kiém. Bt ctr hang hda nao khong
dam bao chat lugng theo yéu cau ciia E-HSMT va E-HSDT sé& khong dugc nghiém
thu.



