SO Y TE THANH PHO DA NANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE QUAN HAI CHAU Poc 1ap - T do - Hanh phic

S6: 245 HTTYT-KD-TTB-VTYT Hai Chau, ngay 02 thang 44 nam 2021
V/v moi tham gia chao gid goi thau
Mua sim test xét nghiém nhanh khing nguyén
vi it SARS-CoV-2 cho Trung tam Y té quan Hai Chau

Kinh guri: Quy nha thau,

Can v Ludt déu thau sb 43/2013/QH13 duoc Quéc Hoi nude Cong Hoa Xa
H6i Chu Nghia Viét Nam thong qua ngay 26 thang 11 ndm 2013;

Cin c Nghi dinh s6 63/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cta Chinh pht
quy dinh chi tiét thi hanh mot s& dicu cua Luét Piu thau vé lya chon nha thau;

Can cir Thong tu s 58/2016/TT-BTC ngay 29 thang 3 nam 2016 cua Bo Tai
chinh quy dinh chi tiét viée sur sung vén nha nuéce dé mua sim nham duy tri hoat
déng thudng xuyén cua co quan nha nudc, don vi thude lyc lugng vii trang nhan
dan. don vi sy nghiép cong lap, & chire chinh tri, td chirc chinh tri - xa hoi nghé
nghiép, 16 chire xa hoi, 10 chirc xa hoi - nghé nghiép;

Can cir Thong tu sé 14/2020/TT-BYT ngay 10 thang 7 ndm 2020 cua Bo Y té
quy dinh mot s6 noi dung trong d4u thiu trang thiét bi y té tai cdc co SOy té cong
lap;

Can cfr Quyét dinh sb 18/2019/QD-UBND ngay 11 thang 3 ndm 2019 cua
UBND thanh phé Da Nang vé viée ban hanh Quy dinh mot sb n6i dung trong mua

sim. thué tai san, hang hoa, dich vu tai cdc co quan, 6 chtre. don vi thudc pham vi
quan 1y cua thanh phf) Pa Nang;

Cin ot Quyét dinh s 546/QD-TTYT ngdy 27/10/2021 clia Giam déc Trung
m Y t& quan Hai Chau vé viée phé duyét gia tri dy todn Goi thdu: Mua sim test
xét nghiém nhanh khang nguyén vi it SARS-CoV-2 cho Trung tam Y t& quan Hai
Chau,

Can ctr Quyét dinh s& 553/QD-SYT ngay 01 thang 11 ndm 2021 cua Gidm
dbc Trung thm Y té quan Hai Chau vé viée phé duyét ké hoach lya chon nha théu
G6i thiu: Mua sim test xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 cho
Trung tam Y té quan Hai Chau;

Hién tai, Trung tdm Y té quan Hai Chéu dang t6 chirc d4u thdu Iya chon nha
thau goi thdu Mua sam test x¢t nghiém nhanh khang nguyén vi rut SARS-CoV-2
cho Trung tam Y té quan Hai Chau theo hinh thire chi dinh thau rat gon. Trung tam
{ran trong théng bao moi quy nha thau quan tim, tham gia chao gia vo1 ndl dung
chi tiét nhu sau:



1. Yéu cau vé ho so chao gia

- Yéu cdu d6i vdi hang héa: phdi dap img nhiing tiéu chi sau:
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Théng s6 k¥ thujt hodic trong duong

RapidFor™ SARS-CoV-2 Rapid Antigen

Kit 1a mét x&t nghigm sic ky midn dich dé phat hign dinh tinh
khang nguyén SARS-Cav-2 mong mau ngody dich ty hau &
ngul.

B§ thi nghidm dé s dung trang phong thi nghiém |dm séng
hoic dé nhan vién ¥ té kiém tra bénh nhin dé hd try trong
viéc chin dodn nhidm SARS-CoV-2,

Két qua xét nghiém dwong tinh car duge xéc nhén thém bﬁng
cich sir dung phép thie RT-PCR. Két qua xét nghiém am tinh
khéng thé loai trir khi nang nhidm SARS-CoV-2.

Nén két hop cac bidy hién 1am sang cia bénh nhin va cdc xét
nghigém khéc trong phéng thi nghiém dé phén tich toan dién
vé tinh trang bénh,

Thinh phan trong mot khay thi

- Khang thé mAb khing Covid-19:: 0.65+0.01 ug

- Khing thé IgY khang ga: 0.40 (0.0 pg

- Khéng thé Lién hop vang mAb khang Covid-1y: 4 pg =0.01
He

- Khéng the TgY lién hop vang ga tinh khiét: | ng L0010 ug

* Bao quan: 2~30d6 C

- D& nhay: 613/630 97.3%. (95% Cl: 95.7, U8 42)

- D§ diac higu:520/525 99.0%, (Y5%, 1 97.79, 99.69)

- Dé chinh xdc: (520+613)/1 P55(613+5+17+520) x 100%
98.09%

- Luu hanh tai : Cde nude edng déng LU, Die, Ao, Slovenia,
Czech
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- Cung cép cac tai liéu chimg minh vé tinh hop |

() Vé nguc”;n géc xudt xir

* Doi vé6i hang héa nhap khiu:

a) Gidy phép nhap khiu cia cap co thim quyén (ap dung déi voi hang hoa
phai co gidy phép nhap khau theo quy dinh cia Théng tu s6 30/2015/TT-BYT Quy
dinh viéc nhép khéu trang thiét bj y té);

b) Giay uy quyén ctia nha san xut.

¢) T& khai hai quan.

d) Phiéu tiép nhan hé so cong bé tiéu chuin,

¢) Gidy luvu hanh tu do cua cap cd tham quyén.

* Péi v6i hang héa san xuat tron g nuoc:

a) Gidy phép san xuét;

b) Gidy phép kinh doanh hodc Gidy chimg nhan déu tw co ding ky nginh nghé
san xudt pha hop;

¢) Gidy phép luu hanh san phdm hoic Gidy chimg nhén luu hanh cia cép c6
thdm quyén.

d) Phiéu tiép nhan hd so cong b ticu chudn,

(1) Vé kiém sodt chit lwong: Co mot trong cac loai tai liéu:

vi

Nhém 2 | Test

A

>

|
N

Pon

T

|

l lwrgng

(ddng)

Dan gia

| Thanh
tién
(@ing)




3

a) C6 chiing nhan dat tiéu chudn chét lugng 1SO 9001 (hoac trong duong) ddi
v&i hang hoa san xuat trong nude;

b) Co chung nhan dat téu chuan chat luong [SO 9001 hodc ISO 13485 hodc
CE hoic FDA (hodc twong duong) di voi hang hoa nhap khau;

¢) Co gidy chimg nhén xuét x{r hang hoa (C/0), gidy chimg nhin chit luong
hang hoa (C/Q) (4p dung ddi véi hang hoa dic thu);

d) Céc tai lidu chimg minh vé déc tinh, théng s6 k¥ thuat, quy cach dong goi,
kiéu dang,...

Céc tai liéu trong nude chi can ban chup ¢6 déng dau xac nhan clia nha thau.
Céc tai lidu bing tiéng nude ngoai phai kem theo ban dich tiéng Viét cia co s¢ dich
thuét hop phap hoac ban dich tiéng Viét duge dong diu xac nhan cia nha san XuAt,
nha ding ky, nha nhdp khau. Nha thiu phai cam két chiu trach nhigém vé tinh chinh
xdc cta ndi dung ban dich so vt ban odc va tinh phap Iy clia cac tai liéu nay.

- Thoi gian thye hién: 05 ngay ké tr ngay thu chao gid dwoc cong khai trén
trang web cua Trung tdm Y 1€ quan Hai Chau;

- Giia: D2 nghi chao gia dich vy tron géi, da bao gdm toan b chi phi, thué
GTGT. Bong tién chao gid, thanh toan: VND

- Thanh toan: Chuyén khoan;

thAm quyén cua don vi va ¢6 dong dau;

- Bing chao gia phai dugce bd vao trong phong bi, niém phong kin & 1’1’11611%
bao dé dam bao tinh bao mét va tao su khach quan trong viéc moi chao gi;

- Bang chdo gia phai ghi 1o ndi dung ngoai phong bi dé tién theo dai;

2. Thori han, dia diém giti hé so chao gia:

- Thoi gian gui hd so chao gia: Han chét trude 08 gio 00 phut, ngay 08
thang 11 nam 2021.

- Phuong thie giri h so chao gia: Gui trye tiép/ buu dién theo dia chi ho so
chao gia.

- Pia diém nhan hd so chao gia: Khoa Duge-TTB-VTYT Téang 7, Trung tam
Y t& quan Hai Chéu, thanh phé Da Nang,

3. Thong tin lién hé:

- Khoa Dugc-TTB-VTYT

- Dién thoai: 0772 486 436

- Ngudi lién hé: Nguyén Thuy Trang

Néu sau thodi gian néu trén, khong c6 quy nha thdu nao ndp thu chao gia thi
Trung tam s& tién hanh cic bude tiép theo theo quy dinh.

Trén trong cam on quy nha thau!
Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Lww VT, KD-TTB-VTYT,
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