SO Y TE THANH PHO PA NANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE QUAN HAI CHAU Pic lap - Tu do - Hanh phiic

$6:2278/TTYT-KD-TTB-VTYT Hdi Chdu, ngay 12 thang 44 nim 2021
V/v mdi tham gia chio gid goi thau
Mua sdm test xét nghiém nhanh khéng nguyén
vi rit SARS-CoV-2 cho Trung tdm Y t& quin Hai Chau

Kinh giri: Quy nha thau.

Cin ot Luat dau thau sb 43/2013/QH13 duoc Qudc Hoi nude Cong Hoa X3
Hoi Chi Nghia Viét Nam thong qua ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can ctt Nghi dinh s6 63/ND-CP ngay 26 thang 6 nim 2014 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu ctia Luat Dau thiu vé lya chon nha thiu;

Cin ctr Thong tu sb 58/2016/TT-BTC ngay 29 thang 3 ndm 2016 cia B§ Tai
chinh quy dinh chi tiét viée sir sung vbn nha nude d& mua sém nham duy tri hoat
ddng thudmg xuyén cta co quan nhd nude, don vi thudc luc lugng vii trang nhén
dan, don vi su nghiép cong lap, td chitc chinh tri, t6 chirc chinh tri - x& hoi nghé /
nghiép, td chirc xa héi, td chirc x3 hoi - nghé nghiép;

Cin ¢t Thong tu s§ 14/2020/TT-BYT ngay 10 thang 7 ndm 2020 clia BO Y 6
quy dinh mét s6 ndi dung trong d4u thiu trang thiét bi y té tai cac co sd'y té cong
lap;

Cin cir Quyét dinh s6 18/2019/QP-UBND ngay 11 thang 3 nidm 2019 cia
UBND thanh phé Da Ning v& viéc ban hanh Quy dinh mét sé ndi dung trong mua
sém, thué tai san, hang héa, dich vu tai cac co quan, td chite, don vi thudc pham vi
quén 1y cta thanh phé Pa Ning;

Cin ot Quyét dinh sé 577/QD-TTYT ngay 11/11/2021 ctia Giam ddc Trung
tAm Y té quan Hai Chau vé viéc phé duyét gia tri dy toan Goi thdu: Mua sim test
xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 cho Trung tdim Y té quan Hai
Chau; -
Can ot Quyét dinh s6 586/QD-SYT ngay 17 thang 11 ndm 2021 cta Giam
dbe Trung tAm Y t& quan Hai Chau vé viée phé duyét ké hoach lya chon nha thau
G6i thdu: Mua sim test xét nghiém nhanh khang nguyén vi riit SARS-CoV-2 cho
Trung tdm Y té quan Hai Chéu;

Hién tai, Trung tAm Y t& quin Hai Chau dang t6 chirc déu thiu lya chon nha
thiu g6i thdu Mua sim test xét nghiém nhanh khéng nguyén vi rit SARS-CoV-2
cho Trung tdm Y té quén Hai Chau theo hinh thire chi dinh thiu rat gon. Trung tim
tran trong thong bao moi quy nha thiu quan tdm, tham gia chdo gid vdi ndi dung
chi tiét nhu sau:
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1. Yéu ciu vé ho so chao gia
- Y€u ciu doi v&i hang hoa: phai ddp img nhitng tiéu chi sau:

Khay thir xét | _ pg dic hiéu twong quan > 99%
nghi¢m dinh | - P4 chinh x4c > 99%
tinh khing | . Phat hién c4 hai khéng nguyén Nucleocapsid va
nguyén Spike cia SARS - CoV-2
SARS-CoV-2 | . Nguomg phat hién:
(Pinh tinh | + 142 TCID50/mL véi virut nudi ciy bét hoat
phithien | SARS-Cov-2. Nhom 3 | Test | 1.400
khang +0,1 ng/mL véi khang nguyén tai t& hop SARS- )
nguyén CoV-2.
SARS-CoV-2 | _ Thyi gian xét nghiém: 15-20 phat

trong mdu | . Phgn nhém: In-Vitro, nhém D.
ngody dich ty | - Han dimg: 24 théng trong thi kin, 1 gi& sau khi m&
hau ciia il
ngudi - Bao quan & nhiét d§ phong (2-30°C).

Tén trang Phin Pon S Pon Thanh
thiét bi chdn Tkéng s6 k¥ thuit hoic twong duwong ahém | V1| | 0 gia tién
dodn in vitro tinh | """ | (ang) (ddng)

- b6 nhay twrong quan > 96%

Tong cong: 01 miit hing

Cung cip céc Thi liéu chirng minh vé tinh hop ¢ caa hang hoa:

- D61 v6i céc hang hod chao thu, nha thdu phai néu 16: Ky ma hiéu/ Nhan mic
san phém, Tén nha san xuét, Xuit xtr, Nudc san xuét.

(i) V& ngudn gbc xuht xir:

- Phiéy céng bé nha thiu dit diéu kién mua bén trang thiét bi y t theo quy dinh
clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy 15/5/2016 ctia Chinh phu v& quén 1y trang
thiét bi y ¥ duoc sira ddi, bd sung boi Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngiy
31/12/2018 va Nghj dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh pha.
- Cung cp 6 Iuu hanh hoic sb gidy phép nhap khéu pht hop véi hang hoa duge
xéc dinh 1a trang thiét bi y té theo quy dinh cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 ciia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bi y t& duoc sita dbi, bd sung
bdi Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va Nghi dinh s6
03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cia Chinh phu, cu thé nhu sau:

+ Dbi véi trang thiét bj v & loai A: phai ¢6 phiéu tiép nhan hd so cong bd tidu
chuan theo mdu 03 quy dinh tai phu lyc IV ban hanh theo nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va da dugc cong bd trén trang thong tin dién
tir ctia BO Y t€. |
+ Do6i véi trang thiét bi y té loai B, C, D: Phai ¢6 s6 gidy chimg nhén ding ky luu
hanh hozc gidy phép nhp khéu ciia Bd Y té theo quy dinh.




(ii) V& kiém soat chét lwgng
- C6 chimg nhén dat tiéu chudn chat lugng ISO 13485/ CE/ FDA hodc tuong
duong

(iii) V& phin nhém VTYT
Cé tai liéu chimg minh dap Uing yéu cAu vé& nhém vét tu y té theo quy dinh tai
Piéu 4, Théng tu sb 14/2020/TT-BYT ngay 10/7/2020.

(iv) Cac tai liéu chimg minh vé& dic tinh, théng sb k¥ thuét cta hang héa du
théu dap (g voi cac yéu clu k¥ thuat cia HSMT

(v) Gidy phép hoiic Gifly Gy quyén ban hing cia nha san xuit hodc gidy
chimg nhén quan hé d6i tic tir nha san xuét hogc tai liéu khic ¢6 gid tri tuong
dwong cho phép phén phéi san phdm dy thau. Nhirng tai liéu nay phai thé hign
thdi han hiéu lye cung Umg cdc mat hang trung thdu cho dén khi két thic hop
ddng hoic khong x4c dinh thoi han.

(vi) Céc tai liéu trén phéi duoc co quan ¢o thAm quyén cép con hiéu lyc. Cac
tai liéu trong nude: ban chyup ¢o dong dAu xac nhin ciia nha thiu. Céc tai liéu

‘bing tiéng nude ngoai: phai kém theo ban dich tiéng Viét cua co s dich thudt

hop phap hodc ban dich tiéng Viét duoc dong d4u x4¢ nhan cua nha san xuét, nha
ding kY, nha nhap khiu, Nha thiu phai chiu trach nhiém v¢ tinh chinh xac ciia ngi
dung ban dich so v&i ban gbc va tinh phéap 1y ctia cac tai liéu ndy.

- Thoi gian thye hién: 03 ngay ké tr ngdy thu chao gia duge cong khai tre

trang web cia Trung tdm Y t& quan Hai Chau;

- Gi4: D& nghi chao gia dich vu tron goi, di bao gdm toan bd chi phi, thué
GTGT. Ddng tién chao gi4, thanh toan: VND

- Thanh to4n: Chuyén khodn;

- Hiéu luc hd so chio gia: HS so chao gia phai duge ky bdi Nguoi dai dién co
thdm quyén cia don vj va ¢ déng dau;

- Bang chao gia phai dugc b vao trong phong bi, niém phong kin & miéng
bao dé dam bao tinh bao mét va tao su khach quan trong vige moi chao gia;

- Bang chao gid phai ghi rd ndi dung ngoai phong bi dé tién theo dai;

2. Thoi han, dia diém givi hd so chao gia:

- Thoi gian gui hd so chao gid: Han chét trude 11 gio 30 phut, ngay 24
thang 11 ndm 2021.

- Phuong thtre giri hd so chao gia: G tryc tiép/ buu dién theo dia chi hd so
chio gia.

- Pia diém nhan hd so chao gia: Khoa Duge-TTB-VTYT Téng 7, Trung tim
Y té quan Hai Chau, thinh phd Da Ning.



3. Thong tin lién hé:

- Khoa Duge-TTB-VTYT

- Dién thoai: 0772 486 436

- Ngudi lién hé: Nguyén Thuy Trang

Néu sau thdi gian néu trén, khong ¢6 quy nha thau nao ndp thu chao gia thi
Trung tAm s& tién hanh cic budc tiép theo theo quy dinh.

Trén trong c4m on quy nha thiu!
Noi nhin:

- Nhur trén;
- Luu: VT, KD-TTB-VTYT.




