SO Y TE TP. HO CHI MINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM KIEM SOAT Péc lap — Tw do — Hanh phiic
BENH TAT THANH PHO
Sé: 557 /TTKSBT-DVTYT Thanh phd Hé Chi Minh, ngay 22 thing 02 nam 2024

V/v gia han cong ven yéu cau béo gid sinh
pham xét nghiém so6 247/TTKSBT-DVTYT

YEU CAU BAO GIA LAN 2
Kinh giri: Cac hing san xuit, nha cung cip tai Viét Nam

Cian ctr cong van s6 247/TTKSBT-DVTYT ngay 22 thang 01 nim 2024 cia
Trung tdm Kiém soét bénh tat Thanh phd vé viéc yéu ciu bao gia sinh phdm xét
nghiém.

Trung tAm Kiém soét bénh tat Thanh phd H6 Chi Minh ¢6 nhu céu gia han thoi
gian ti€p nhan bdo gia d¢ tham khéo, xay dung gia gbi thau, lam co s& t6 chic lya
chon nha thau v6i ndi dung cu thé nhir sau:

I. Théng tin ciia don vi yéu ciu bao gia
1. Don vi yéu cu béo gia: Trung tdm Kiém soat bénh tat Thanh phé H6 Chi Minh.

2. Thong tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia: Khoa Dugc -
VTYT - Trung tdm Kiém soat bénh tt thanh phé H Chi Minh. Dia chi: s6 366A
Au Duong Lan, phuong 03, quan 08, TP. Hb Chi Minh. Sé dién thoai: (028).
39242717,39234629. Line: 176. Email: khoa.duocvtyt.hcdc@gmail.com

3. Cach thirc tiép nhén béo gia:

- Nhin truc tiép tai dia chi: Khoa Dugc - VIYT - Trung tdm Kiém soét bénh tat
thanh phd, s6 366A Au Duong Lén, phuong 03, quén 08, TP.HCM.

Thur bdo gi4 c6 déng ddu ciia don vi, bd vao phong bi dan kin, d6ng d4u niém phong;
ngoai bi thu ghi r6 “Thu bao gia theo yéu ciu bao gid sb: 247/TTKSBT-DVTYT
ngay 22/01/2024”.

- Nhan qua email: khoa.duocvtyt.hcdc@gmail.com. (Bdo gid file mém)

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h ngay 22 thang 02 nim 2024 dén trudc 16h
ngay 04 thang 03 nam 2024

(C4c bso gia nhan dugc sau thoi diém néu trén sé khong dugc xem xét)

5. Thoi han c6 hiéu luc ctia bao gia: Tdi thiéu 180 ngay, ké tir ngay 04 thang 03
nam 2024

II. Noi dung yéu ciu bao gia:

1. Danh muc:



STT

Danh muc

M ti yéu ciu ciu vé tinh niing, thong s6 k§
thuit va cic thong tin li€én quan vé ky thuét

Pon vi
tinh

S6
lrong

Thong sb k§ thuét dé nghi:

B sinh phim tu
xét nghiém HIV

- Loai sinh phim xét nghiém HIV: Loai sinh
pham xét nghiém HIV thudc thé hé thi 3, ¢6
thé phat hién khang thé HIV-1/2. Bo sinh
phim tu xét nghiém tai nha, ding mot 1an vé&i
cach doc truc quan va dinh tinh.

- Phuong phap xét nghiém: Phuong phép xét
nghiém sic ky mién dich phat hién khang thé
HIV-1/2 trong méu toan phan mao mach (14y
tr dau ngon tay).

- MAu bénh phim: M4u toan phan mao mach
(14y tir dAu ngon tay).

- D6 nhay: > 99,5%

- B6 dac hiéu: > 99,5%

- Thoi gian doc két qua: Khong qua 20 phut.

- Thoi han str dung (shelf-life): > 18 thang.

- Quy cach déng g6i: Mdi bd sinh phim duoc
dong g6i riéng 1é (1 bd sinh pham/hdp) bao
gbm: Thiét bi tu xét nghiém HIV dugc déng
g0i trong bao ¢6 tui hut 4m. Ludi chich ding
mdt 1an ¢6 lﬁy chuyén dung, an toan. Dung cu
14y méu (néu c6). Lo chira dung dich xét
nghiém hay dung dich khac can cho qua trinh
xét nghiém. Gac tAm cOn dong sin trong tdi.
Tui dung réc ding mot 1an. Huéng dén sir
dung bang tiéng Viét.

- Diéu kién bao quan va van chuyen Bao quan
& 2- 30°C; Tranh 4m u6t va ning truc tiép;
Khong lam dong bang dung dich xét nghiém.

- Tiéu chuén quéc té: Pugc céc t6 chiic qudc té
chirng nhan nhu WHO, CE, TGA, v.v.

- Giy phép luu hanh: Pugc Bo Y té cép phép
luu hanh tai thi trudng Viét Nam.

Test

9.400

Sinh phim xét
nghiém, sang loc
HIV thé h¢ 4

Thong sb k¥ thuat @& nghi: .

- Loai sinh phém xét nghiém HIV: Loai sinh
phém xét nghiém HIV nhanh thudc thé hé thi
4, c6 thé phat hién khang nguyén va phat hién
khang thé trén vach riéng biét. B6 dung cu xét
nghiém nhanh dung tai chd, cach doc truc quan
va dinh tinh.

- Phuong phép xét nghiém: Phuong phap xét
nghiém sic ky mién dich in vitro phat hién
d6ng thoi khang nguyén p24 tu do ctia HIV
Type 1 (HIV-1p24 Ag) va khang thé véi HIV
Type 1 va Type 2 (HIV-1/2 Ab) trong huyét
thanh, huyét twong, méau toan phan.

- MAu bénh phém: Huyét thanh, huyét tuong,
mau toan phan mao mach (14y tir d4u ngén tay)

Test

39.706
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ho#c mau toan phan tinh mach (l4y tir tinh
mach)
- B4 nhay: > 99,5%
- Do dac hiéu: > 99,5%
- Thoi gian doc két qua: Trong khoang 20 - 40
phut
- Thoi han sir dung (shelf-life): > 18 thang

- Quy cach dong géi: Pugc dong goi khong
qua 20 que thir (test unit) trong mot goi va co
huéng dén sir dung bang tiéng Viét. Kém theo
que thir 1a dung dich xét nghiém hay dung dich
khac can cho qua trinh xét nghiém (buffer).
Ong mao dan ding mét 1an EDTA. Huéng dén
sir dung bang tiéng Viét.
- Piéu kién bao quéan va vén chuyen Bao quan
& 2- 30°C; Tranh 4m u6t va ning truc tiép;
Khong lam dong bang dung dich xét nghiém.
- Tiéu chuan quoc té: Puoc US FDA hodc T6
chirc Y té Thé gi¢i (WHO) cp phép st dung.
- Gidy phép luu hanh: Pugc Bo Y té cAp phép
liru hanh tai thi truong Viét Nam.

2. Pia diém giao hang: tai kho cua Trung tdm Kiém soat bénh tat thanh phé. Dia chi:
699 Tran Hung Pao, Phuong 1, Quan 5, TP. H6 Chi Minh :
3. Thoi gian giao hang du kién: thoi gian du kién giao hang trong quy 2 nam 2024 ¢
(thdi gian c6 thé thay ddi phu hop voi ké hoach lua chon nh thau va thoi gian t6
chirc lua chc_)_n nha thﬁu)

4. Cac thong tin khéc: Cong ty c6 thé tham gia chio gia 1 ndi dung hodc tAt ca cac ndi
dung trong danh muc trén:)7//
—

Noi nhan:
- Nhur trén;
- Luu: VT, K.D-VTYT

TTTP wl  KIEM SOAT
( > 4b). ~\  BENH TAT

Nguyén Hong TAm
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Ghi or__. it

(1) N.NQ:% san xudt, ::\S cung cdp &m: day di cdc thong tin dé bdo gid theo Mdu :8\ T QQ:% hop yéu cau 8ui bdo gia trén Hé So:m
mang ddu thau quéc gia, hding sdn xudt, nha cung cdp ddng nhdp vao Hé thong mang ddu thau quoc gia g:w 18i khodn ciia nha thau
dé givi bdo gid va cdc tai liéu lién quan cho Chu ddu t theo hirong dén trén Hé thong mang dau thau quéc gia. Trong trieong hop
nay, hdng san x:& nha cung n&s khong phdi ky tén, dong &Q: theo yéu cau tai ghi chu 12.

(2) bS:m san xudt, nha cung cdp ghi chung logi thiét bi y té theo diing yéu cau ghi tai cét “Danh muc thiét bi y té” trong Yéu cau bdo
gid. |

(3) masm san xudt, nha cung cdp ghi cu thé, tén goi, ky hiéu, ma hiéu, model, hing san xudt ciia thiét bj y té twong ving véi ching loai
thiét bi y té ghi tai cot “Danh muc thiét biy 16",

(4) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé ma HS clia fing | thiét biy é.

(5), (6) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cy §m ndm sdn xudt, xudt xir clia N\:S biy té.

(7) masw san USSN nha cung cap ghi cu thé s6 lwong, khéi lwong theo ding s6 lwong, khoi lwong néu trong Yéu cdu bdo gid.

(8) m@:% san xNEN nha cung cdp ghi cu thé gid tri cria dom gid twong 1mg véi tirng thiét bi Y té.

9) masm san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri dé thuc hién cdc dich vu lién quan nhw ldp ddt, van chuyén, bao qudn cho timg
thiét bi : 1é hodic toan bo thiét bi Yy té; chi tinh chi phi cho cdc dich vu lién quan trong nudc.

(10) Hang san 5\5“ nha cung cap ghicu thé gid tri %Em phi, 1é phi (néu c6) cho tirmg thiét bi y 16 hodic toan bé thiét bi y té. Poi véi
cdc §§§ y té nhdp khau, ‘hang san xudt, nha cung cdp phdi tinh todn cdc chi phi nhdp khdu, hdi quan, bdo hiém va cdc chi phi khdc
ngoai linh thé Viét Nam dé phan bé vao don gid ciia thiét bi y té.

(11) mnmm san x:& nha cung cap ghi gid tri bdo gid cho tirng thiét bi y té. Gid tri ghi tqi ot nay dwoc hiéu la toan bo chi phi cua
tirng thiét bi Y té (bao gom N\N:m phi, Ié phi va dich vu lién quan (néu c6)) theo dung yéu cau néu trong Yéu cdau bdo gid.

Héng sdn xudt, nha cung n&c ghi don gid, chi phi cho cdc dich vu lién quan, %:m phi, 1é phi va thanh tién bang dong Viét Nam
(VND). Truong hop ghi bang dong tién mede ngodi, Chii dau tw s€ quy doi vé dong Viét Nam dé xem xét theo 1y gid quy doi ciia Ngdn
hang Ngoai thuong Viét Nam (VCB) cong bé tai thoi diém ngay két thiic nhdn béo gid.

(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi duoc nguoi dai dién theo phdp ludt iy quyén phdi ky tén, déng ddu (néu cd). Truong
hop uy QS&: phai giri kém theo gidy iy quyén ky bdo gid. Truong hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp ciia tdt cd cdc
thanh vién lién danh phdi ky tén, dong dau (néu c6) vao bdo gid.

Truong \moﬁ dp dung 8% thirc guri bdo gia trén Hé %5:% mang dau thdu quoc gia, hdng san xudt, nha cung cdp ding nhdp vao H¢
théng mang ddu thau quoc gia bang tai khodn nha théu ciia minh dé giri bdo gid. Truwong hop lién danh, cdc thanh vién thong nhat
cir mot dai dién thay mat bm: danh ngp bdo gid trén Hé thong. T rong truong hop nay, thanh vién dai dién lién danh truy cdp vao Hé
théng Smr:m ddu thau Qwon gia @Q:m chimg thir s6 cdp cho nha thdu ciia minh dé ' guri bdo gid. Viéc dién cdc théng tin va nép Bdo gid
thuc hién theo hirdng ddn tai Mdau Béo gid va hudng dan trén Hé thong mang dau thau quéc gia.



