'DAITHQC Y DUGC TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PAI HQC Y DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phiic

S6:M8Q/BVPHYD-QTTN Thanh phé Hé Chi Minh, ngay 05 thang ly. nim 2024

V/v moi chao gid

Kinh giri: Quy nha cung cip

Bénh vién Dai hoc Y Dugc Thanh phd Hé Chi Minh kinh moi cac don vi ¢6 du
nang lyc va kinh nghiém cung cap theo yéu céu dudi ddy vui long giri hé so chao gia
cho Bénh vién theo ndi dung cu thé nhu sau:

1. Tén du toan: Cung cép dich vu khao sat do déng déu va thay thé, lflp dit thiét bi
giam séat canh bao nhiét d, dg am cho kho thudc.

2. Pham vi cung cép: Chi tiét theo phu luc dinh kém.

3. Thoi gian thuc hién goi thau: 30 ngay ké tir ngay hop dong cé hiéu luc.

4. Loai hop ddng: Tron goi.

5.Dia diém thye hién: Bénh vién Pai hoc Y Duge Thanh phé H6 Chi Minh — Co
sO 1,50 215 Hong Bang, Phuong 11, Quéan 5, TP.HCM.

6. Hiéu luc ciia hd so chao gia: Téi thiéu 06 thang.

7. Yéu céu vé gia chao: Gia chao da bao gom céc loai thué, phi, 1¢ phi theo luat
dinh, chi phi van chuyén, giao hang va cac yéu cu khic ctia bén moi thiu.

8. Thoi gian nhan hd so chao gia: Trude /4. gio, ngay .12./. 4./2024.

9. Quy dinh vé tiép nhan théng tin va hd so chao gia: ‘Quy don vi thyc hién g hd
so chio gid online tai website ciia Bénh vién va giri ban gidy c6 ky tén, dong diu vé dia
chi sau day: Phong Quan tri toa nha (hdm 2 khu A) Bénh vién Pai hoc Y Dugc Thanh
phd Hb Chi Minh, “s6 215 Hoéng Bang, Phuong 11, Quan 5, TP.HCM.

Nguoi lién hé: Anh Vinh Sé dién thoai: 0916786766

10. Yéu cau khac:

Hb so chao gia ctia nha thiu bao gém céc tai lidu sau:

+ Thu chao gia, bang bao gid ciia nha thiu (cé ky tén, dong diu);
+ H so phép 1y, hd so ndng luc ciia nha thau;

+Hop ddng triing thau con hiéu luc dbi véi cac mat hang da tring thau tai cac co
50y té (néu co);

+ Tai liéu k¥ thudt ctia hang hoa catalogue va céc tai liéu ky thuét lién quan Khéc
(neu co).

Trén trong./ _N/

Noi nhin: Q. GIAM POC
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PHU LUC. PHAM VI CUNG CAP VA YEU CAU KY THUAT
(Dinh kém Cong vén sé 180 /BVDHYD-QTTN, ngay .03. thang Jy. ndm 2024)

I. Pham vi cung cép

STT Danh muc PVT S6 lwgng
Khao sat dd dong déu nhiét 49, 46 4m kho ]
1 goi |
thuéc :
2| Tt do nhigt 6, 6 Am _ b6 I
3 [ Cam bién nhiét d6, 6 4m céi 2

II. Yéu ciu ky thuit
1. Giéi thidu chung vé géi thiu
— Bén moi thiu: Bénh vién Dai hoc Y Duge TP.HCM;
— Dija diém thuc hién: 215 Hong Bang, Phuong 11, Quén 5, TP.HCM;
~ Tén gdi thAu: Cung cép dich vu khdo sét 4o ddng déu va thay thé, Idp djt thiét
bj gidm sét canh bao nhiét dg, d¢ am cho kho thudc;
— Thoi gian thyuc hién géi thiu: 30 ngay ké tir ngdy hop ddng c6 hiéu lyc.
2. Yéu ciu ky thuit
2.1. Yéu ciu k¥ thuat ddi véi khao sat dd ddng ddu nhiét 9, 39 4m kho thudc
a) Yéu ciu cong vige
- Thye hién khéo sat va dénh gia d9 ddng déu nhiét d9, 4o 4m kho thuébc (bao gbm
03 kho: kho chinh ndi trti, kho chinh ngoai trd, kho cép phét 1€) theo ding quy djnh tai
thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 va huéng din cta To chic Y te thé giéi
(WHO: Temperature mapping of storage areas).
- Thori gian khao sét: 07 ngay lién tuc, ddng loat cho ca hé théng kho bao quén.
- Béo cdo két qua trong vong 07 ngay 1am viéc ké tir ngay két thiic qua trinh khao
sat.
- Hé théng kho bao gdm:
e Kho chinh ndi tri: dién tich ~ 58,2m?
e Kho chinh ngoai tra: dién tich ~ 78m?
e Kho cip phat I¢&: dién tich ~ 110m?
b) N¢i dung chi tiét
v’ Chuin bj thiét bj ghi nhiét dg, d6 4m phu hop véi dién tich 03 kho thubc
Viéc lya chon thiét bj dam bao:
_ - Sir dung ciing mét logi thiét b ghi nhiét d, 6 4m cing nha sén xuét dé théng
nhat vé cac thong so thiét bi.
- Pam béo tt ca cac thiét bj nay da duge hiéu chuin ding quy dinh.
- Pam bao céc thiét bj két nbi voi hé thdng may tinh, dir lidu c6 thé dugc trich xuit
cho céc phén tich, danh gia.
- C4c yéu ciu khéc theo huéng din ctia WHO.
v Kho sat dja diém dénh gié, x4c dinh vj tri dit thiét bj va phan bd céc thiét bj &
céc vi tri phit hgp theo hudng din ciia T6 chirc Y té thé gidi.



- Khio sat céic kho thudc: chiéu dai, rong, cao, ... céc vi tri c6 thé b dnh hudng boi
ludng khong khi, ...
- V& minh hoa so d6 kho thuéc.
- Dyra vio so dd minh hoa xéac d;nh cac vi tri dat thiét bj theo huéng din phén b
khéng gian ciia WHO, c6 tinh dén céc yéu tb dic biét ctia kho.

- Pam bao mdi vi trf c6 mot ma dinh danh duy nhét dé truy xuit két qua do. Pam
bao cé du thoi gian dé céc EDLM duogc 8n dinh véi nhiét do, 6 Am moi trudng trude
khi bit ddu ghi nhiét d6, do Am.

v’ Theo dai, ghi nhan nhiét d§, d6 4m cia céc thiét bj

Khéi dong céc thiét bj dam béo khoang thoi gian ghi nhiét do, do dm va thoi gian bit
dAu 14 nhu nhau, thoi gian ghi 07 ngay lién tuc, ghi nhén thong s6 1-15 phit/lin.

v Tai dir liéu, phén tich sb liéu va bao cdo

Sao Iuu céc dir liéu ghi nhén dugc, danh gid do d6ng déu nhiét 49, 46 4m kho bao
quén theo tiéu chi chdp nhén dugc da x4c dinh.

¢) Yéu chu dbi véi bdo cdo
Béo cdo dam bao céc ndi dung:

- Tém tét két qua
- Ket luén va khuyen nghi: Céac khuyén nghi khéng gi6i han céc bién phap diéu
chinh, khac phuc dé dam béo diéu kién bao quan ctia kho thudc.

- Phy lyc dinh kém phai bao gbm: Véi mbi kho thuée 1ap bang két qua phan tich
t6i thiéu cac ndi dung sau:

« Nhiét do, dd 4m cao nhét, thép nhét, trung binh cua kho va tirng vi tri;

« D¢ bn dinh nhiét d9, d6 im;

« Do ddng déu nhiét do, d6 am;

* D{ khéng dam bao do;

* Dénh gia cac vj tri cin glam sat nhiét dg, do a am (cac vj trf c6 nhiét 46 dao

dong nhiéu nhét hoac cac vi tri c6 diém nhiét do nong nhﬁt/ lanh nhét gin ngoai ngudng
cho phép) tir d6 khuyén nghi vj tri phit hop dit nhiét ké theo ddi hang ngay;

« DP#nh gia téng thé vé nhiét do, do am kho thuéc theo quy dinh cta
36/2018/TT-BYT ngay 22/1 1/2018 ctia B Y té vé viéc quy dinh vé& thyuc hanh tét bao
quén thubc, nguyén liéu lam thudc.

- Guri lai bénh vién két qua phén tich, céc dir liéu dd ghi nhén va gidy hiéu chuén
c4c thiét bi ghi nhiét d6 da str dung cO ky tén, dong déu x4c nhan cta don vi thuc hién
trong vong 07 ngay 1am viéc ké tir ngay két thuc khao sat.

] 2.2. Yéu ciu ky thuét déi véi tii do nhiét @9, 33 4m va cam bién nhiét a9, a6
am

STT Danh muc Thong s0 ky thuit

Duing dé két ndi cac cam blen nhiét d9, do 4 am, hién thi
Ta do nhiét do, dd | canh béo va truyén dit heu vé may tinh. C6 thé két néi

dm 5 cam bién nhiét do, d6 Am.
-PLC: 1 céi




STT Danh muc Théong s6 ky thuit

- Module PLC: 1 céi

- HMI: 1 céai

- Vo ti dién kich thude (WxLxH) 300x300x210 mm: 1
cdi

- Cdi den canh bdo: 1 cai

- Bao hanh: t6i thiéu 12 thang

- Bién ap lam viéc: DC4-30V (<33V)

- Nhiét do 1am viéc: - 40°C dén 80°C

Kiém soét do chinh xac: nhiét dg = 0,5°C (dd phan giai
0.1.°C)

Cam bién nhiét do, |- D6 dm: 0%RH - 100%RH

do 4m Kiém soat d¢ chinh xac d6 4m = 3%RH (d¢ phan giai
0,1 %RH)

- Kich thuéce: 75x15 mm

- Giao tiép RS485

- Béo hanh: téi thiéu 12 thang

3. Yéu ciu khic

- Tu do nhiét do, do 4m va cam bién nhiét do, do 4m phai m&i 100%, san xudt tir
nam 2023 trd vé sau, ¢ ngudn gdc xudt xit rd rang;

- Lép dat hoan thién ti do nhiét do, do dm va cam bién nhiét do, do 4m, dam béao
tuong thich hé théng giam sét canh bao hién c6 tai Bénh vién (Hé thong Mysql server).

- Hang héa lubn c6 sin dé dap tng viée cung cép va bao hanh trong vong 48 gidy
ké tir lac nhén dugc thong bédo ctia bén moi thau.

- Nha thau chdp hanh nghiém tt ca cdc yéu cdu vé an ninh, trat tu, an toan vésinh
lao dong va phong chéy chira chay trong qua trinh lam viéc tai Bénh vién, Bong R&
chiu hoan toan trach nhiém vé lat ca céc su ¢b, tai nan lién quan trong sudt qué:Nri 1k
thue hién cong viée (ké ca su ¢b dbi voi bén thir 3) Jue

- Nha thau thuc hién céng viéc theo lich sap xép ctia Bénh vién (ké ca ngd
hanh chinh, thit 7, cht nhat, ngay nghi, 18);

- Nha thau c6 thé khao sat thuc té tai Bénh vién;

;l_\'\'




BENH VIEN PAI HOC Y DUQC TPHCM
KHOA DUQC
S6:34PN-KD NgayOl thang 4 nim 2024

‘ ~ PHIEU DPE NGHI , '
Veé viéc khao sat do dong déu nhiét dg, do am hé thong kho thuoc

PHAN I: NOI DUNG

Cin ctr thong tu s§ 36/2018/TT-BYT ngay 22 théang 11 nam 2018 cua Bo Y té vé
viéc quy dinh vé& thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thude.

Nhim bao quan thude tudn thi nguyén tic thuc hanh 6t bao quan thude, nguyén
ligu 1am thude (GSP) ctia B6 Y té.

Kinh dé nghi Phong Quan tri tba nha vé viéc khao sat va danh gia d6 dong déu vé
nhiét d6, d6 4m bao quan cta kho thude dinh ky hang nim theo huéng dén cua Té chirc
Y té thé gidi (Temperature mapping of storage areas) tir d6 dua ra cac bién phap dé dam
bao nhiét d§, d6 am kho thudc ludn 6n dinh, dat yéu ciu vé bao quan thudc theo nguyén
tic GSP, cu thé nhu sau:

Sb lwong
STT | Dia diém dénh gia Dignfich dichy, - | Thotghin | CRobiie
(dai x rong) khao sat khao sat tién hanh
du kién
1. | Kho chinh néi tra 9,7 x 6 =582 m? 13 Doi voi Du kién
- = = kho thuée | theo dé
2. | Kho chinh ngoai trd 13,6 x6,2=78 m"” 16 3 B ,
1a 07 ngay | cuong dinh
3. | Kho cap phat Ié 9,7x11,8=110 m? 19 lién tuc kem

Moi chi tiét vui long lién hé s6 dién thoai ndi bd: 5287 — DS Pham Minh Trung
Tréan trong./.

TRUONG KHOA

Noi nhin:

- Phong Quan tri toa nha;
- Luu: KD(B07-151-pmtrung).

PGS TS DS, Ding Nguyén Boan Trang

PHAN II: Y KIEN B14-477
Y kién ciia Phong Quaén tri tda nha: Ngay ... thang ... ndm 2024
TRUONG PHONG

...................................................................................

BM: BDN.OI(1)



PE CUONG KHAO SAT PO PONG PEU NHIET PO, PO AM CAC
KHU VU'C BAO QUAN TRONG KHO THUOC

1. Cic bwée tién hanh

o Nguoi Ngwoi
Tén cac e N o = Thoi gian
) Chi tiet cong viéc thue phoi hgp o
budc i = thue hién
hién thue hién ’
Nhom nhén su thuc nhém nhéan sy tham gia
gbm: Khi c6 ké
+ Nhén vién khoa Dugc: theo dai qué trinh hoach khao
thuc hién, tong két bio cdo va dé xuét bién . sat mai hodc
; z B ocd Nhén £
. phap khac phuc (néu co) i dén han tai
Budc 1: e : ; vién khoa . y
- + Nhén vién phong QTTN: lya chon nha . tham dinh
Chon nhom A e i S Dugrc, Don vi L
b cung cap c6 kha nang thuc hién (goi tat 1a il 3 khao sét do
nhan sur : o S e .. | nhan vién | thuc hién 2 4
9 g, don vi thuc hién) va dai dién lién hé trao do6i 1 dong déu
danh gia : — phong WA
trong qud trinh khao sat. QTTN nhiét dg, do
+ Nhén vién thuc hién: 14 nhan vién cua don 4m kho thude
vi thue hién, truc tiép danh gia d6 dong déu dinh ky hang
nhiét do, do 4m va phén tich céc dit lig¢u thu ndm
duoc
Chuén bj thiét bi ghi nhiét dg, d6 4m phu
hop:
+ Bao phu duge day nhiét do, do 4m bao
quan ctia kho thudc
Budc 2: + C6 da bd nhd luu dir liéu, duge hiéu chudn Nhén vién
Chuén bj it nhat & 3 diém nhiét do, do m (1 diém khoa .
Rl - .2 S £ : Sau khi chon
thiét bi ghi trung binh, 1 di€ém cao hon va 1 diém thap Pon vi Duoc, 3
s b o L Lo A ; s = o dugc nhan su
nhiét do, hon) va co sai s0 khong qua + 0,50C doi v6i | thuc hién | nhéan vién sk ik
do 4m timg diém. phong &
(EDLM) + Cai dat thoi gian ghi nhiét d6 d6 4m: 1 - 15 QTTN
phut/Ian.
+ Sir dung ciing mdt loai thiét bi ghi nhiét do,
do 4m dé théng nhét vé cac thong sb thiét bi
cua nha san xuét
, o3 = i Nhén vién
, Khao sat kho thudc: chiéu dai, rong, cao, vi 2 s o
Budce 3: i ; e khoa Sau khi chuén
el tri, khu vuc néng, lanh (quat, mdy diéu hoa, . T e
Khao sat | = e k& o6 thé bi Anh hudig bai Pon vi Duoc, bi thiét bi ghi
dia diém 1908 £19. M ULE, ooiHiv 8P| thyc hién | nhan vién | nhiét do, do
p - nguon khong khi i F
danh gia phong am

V& minh hoa so dd kho thudc

QTTN




Tén cic
bwée

Chi tiét cong viée

Nguwdi
thue
hién

Nguwdi
phdi hep
thwe hién

Théi gian
thwe hién

Buéc 4:
Xéc dinh
ti€u chi
chép nhén

Xac dinh gi6i han cho phép trong khu vuc
khao sat d6i v6i kho thubc: bao quan trong
mai trudmg kho (46 4m 75%) & nhiét d6 tir
15 - 30°C.

Trong diéu kién thoi tiét khic nghiét, tai mét
s6 thoi diém trong ngay, nhiét d6 c6 thé trén
30°C nhung khéng vugt quéa 32°C va d 4m
khong vurot qué 80%

Nhéan
vién khoa
Dugc

Pon vi
thuc hién

Sau khi khao
sat dja diém
déanh gié

Buéec 5:
Xac dinh vi
tri dit
EDLM

Dua trén so dd minh hoa céc khu vyc bao
quén xac dinh vi tri dit cac EDLM

Kiém soét yéu tb nguy co: khi kho thuéc 16n
c6 thiét ké dic biét 1am vj tri ké c6 thé bj anh
huéng béi ngudn khi, hoic khi c6 yéu ciu cé
thé dat thém EDLM tai hong gi6 hoic nhitng
ngin dic biét trong kho thudc.

Phan b6 theo khdng gian ba chidu, thyc hién
theo quy trinh ctia don vi thyc hién hojc theo
nguyén tic sau ddi v6i khu vuc bao quan
trong kho:

+ Déi v6i chiéu dai va chidu rong cach 5 - 10
mét d3t mot EDLM & céc diém c4n bién

+ Péi v6i chidu cao tran kho:

¢ Néu chiéu cao < 3,6 mét dit ciéc EDLM
ngay trén nhau & mirc thip, gitra, cao. Vi dy
dit EDLM & cac mirc san 1,2 mét - 3,0 mét

e Néu chiéu cao > 3,6 mét c4c EDLM dit &
cac miic thip, gitra (nhiéu diém) va cao. Vi
dy: chidu cao trin 6 mét djt EDLM & céc vi
tri san 1,8 mét - 3,6 mét - 5,4 mét.

Cung cip cho mdi vi tri dit EDLM mdt ma
dinh danh duy nhét dé truy xuét két qua do
C6 dinh va dén nhan c4c EDLM

Pam bao c6 du thoi gian dé cac EDLM dugc
n dinh v6i nhiét d6, d6 4m méi trudng trude
khi bat ddu ghi nhiét d6, d6 4m

Pon vi
thuc hién

Nhén vién
khoa
Duoc,
nhén vién
phong
QTTN

Sau khi xé4c
dinh tiéu chi
chip nhan

Budc 6:
Ghi nh4n
nhiét d6 d6
&m tir cc
EDLM

Khéi dong EDLM dam bao khoang thdi gian
ghi nhiét 4, d6 4m va thoi gian bét ddu 1a
nhu nhau

Thuyc hién ghi nhén nhiét d6 d6 4m theo
nguyén tic:

Pon vi
thuc hién

Nhén vién
khoa Duorc,
nhén vién
phong
QTIN

Trong vong
24 git - 168
gid sau khi
xac dinh vi tri
dat EDLM




Tén cac
bwéc

Chi tiét cong viéc

Nguoi
thue
hién

Nguoi
phéi hop
thwc hién

Thoi gian
thure hién

+ D06i v6i kho c6 khu vyc bao quan anh
huéng béi nhiét d6, 46 Am moi trudng: thoi
gian ghi nhiét d6, d6 4m 1a 7 ngay lién tyc.

+ D6i v6i kho thube c6 céc thiét bi kiém soat
nhiét 49, dd 4m it bi anh hudng bai nhiét 44,
d6 4m mo6i trudng: thyc hién trong khoang 24
- 72 gi%y lién tuc hoc 14u hon néu cén thiét.

Budc 7:
Tai dir ligu
va phén
tich s6 liéu

Sao luu céc dir li€u ghi nhan dugc

V6i mdi kho thubc 1ap bang két qua phan
tich cac ndi dung sau:

+Nhiét d9, 6 4m cao nhét, thip nhét, trung
binh ctia kho/tu va tirng vj tri

+ D¢ bn dinh nhiét 46 d¢ 4m

+ Do ddng déu nhiét do, d6 Am

+ D§ khong dam bao do

+ Pénh gi4 céc vj tri cAn gidm sét nhiét d9,
d6 Am (c4c vi trf c6 nhiét 6 dao dong nhidu
nhét hodc c4c vi tri c6 diém nhiét do néng
nhit/lanh nhat gin ngoai ngudng cho phép)
tir 46 khuyén nghi vi tri phit hop dit nhiét ké
theo d6i hang ngay

+ Giri lai bénh vién két qua phén tich c4c dir
liéu da ghi nhan va gidy hiéu chuén céc thiét
bi ghi nhiét 40 d4d sir dung c6 ky tén déng
déu x4c nhan cua don vi thye hién

Pon vi
thyc hién

Nhan vién
khoa
Duoc,
nhén vién
phong
QTTIN

Cham nhit 14
ngay lam viéc
sau khi két
thic ghi nhén
nhiét d9, 4o
4m kho thubc

Budec 8:
Pénh gia
két qua do

Dua trén két qua phén tich sb liéu cua don vi
thuc hién, néu phét hién c¢6 vi tri nhiét d§, dd
4m ngodi ngudng cho phép:

+ Thuec hién béo céo két qua khao sat dd
déng d&u nhiét d6, @6 4m kho thuc

+ D& nghj c4c bién phép khic phuc:

e D&i véi ti bao quan/kho lanh kiém tra,
bao tri, stra chita hogc thay thé thiét bj méi

o Dbi véi kho c6 diéu kién bao quan
thudng: xem xét 1ip dit thém hé théng hd trg
(quat may, diéu hoa, thong gi6...) dé dam
bao nhiét d6, d6 4m bao quan tat ca céc vj tri
trong pham vi cho phép.

+ Khéo sét lai 46 ddng déu nhiét d6, 6 4m
sau khi khéc phuc dé danh gia tinh hiéu qua

Nhan
vién khoa
Dugc

Nhaén vién
phong
QTTN

Cham nhit 14
ngay lam viéc
sau khi c6 két
qua phén tich
ctia don vi
thuc hién




Nguoi Nguwoi .
Tén cac , T n g ‘g Thai gian
Chi tiet cong viéc thue phoi hop o
bwéc s . thwe hién
hién thwe hién T
Budéc 9:
. Nhén
z A kh'
Béo cdo ket - Luwu céc két qua theo nim thuc hién qua vién khoa S:au £ i danh
qua va luu D gid ket qua
A ugc
ho so
2. V& tin suit thwe hién khao sat

3.

Pinh ky m&i nim tai khao sét lai nhiét 46, d6 4m kho thudc

Tir viét tit

EDLM (Electronic data logging monitor): Thiét bj ghi nhiét do, d6 4m dién tir

Mot s6 khai niém

Diém nhiét d¢ cao/thdp nhdt: 1a nhiét d6 ghi nh4n trong qu4 trinh dénh gis c6 thé
vuot/khong vuet ngoai khoang quy dinh.

Diém nhigt dp ndng/lanh nhdt: 1 nhiét d cao/thAp nhét nhung vin ndm trong
khoang quy dinh (vi du: quy dinh bao quan 2 — 8°C, diém lanh nhét 14 2 - 3 °c diém
néng nhit 1 7 — 8°C

D¢ déng déu nhiét dg: 1a chi s danh gia sy chénh léch giita nhiét d6 do duoc tai cac
vi tri khac nhau trong kho tai ciing mét thoi diém hodic céc thoi diém gin nhau nhét
khi kho & trang thai 6n dinh.

D 6n dinh nhigt dj: 1a chi s danh gia su chénh 1éch giita nhiét d6 cao nhét va thip
nhit do dwgc tai mot vi tri bt ky trong mét khoang thdi gian

Tai li¢u tham khio

Huéng din ctia WHO: Technical supplement to WHO technical report series,
No.961, 2011(2015), supplement 8: Temperature mapping of storage areas, annex 9:
Model guidance for the storage and transport of time-and temperature-sensitive
pharmaceutical products
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