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· Tất cả các tài liệu nhà thầu cung cấp để chứng minh E-HSDT đáp ứng các tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu và là bản scan bản gốc hoặc bản sao có chứng thực. Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự; dịch sang tiếng Việt và được chứng thực bản dịch, trừ các trường hợp bất khả kháng. Các tài liệu kỹ thuật/ Catalog của hãng sản xuất phải có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT. Nhà thầu phải chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu gốc để phục vụ việc xác minh khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
· Nhà thầu đề xuất cụ thể ký mã hiệu, nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất của từng hàng hóa dự thầu. Thông tin kê khai và thông tin trên các tài liệu sản phẩm phải thống nhất với nhau. Trường hợp nhà thầu không đề xuất cụ thể các thông tin ký mã hiệu, nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất thì hàng hóa dự thầu sẽ không được xem xét đánh giá. Đối với bộ sản phẩm có các ký mã hiệu riêng cho bộ phận chính và phụ kiện, nhà thầu kê khai tương ứng phù hợp với tài liệu lưu hành.
· Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác, hợp lệ tài liệu kỹ thuật của hàng hóa dự thầu. Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện tài liệu kỹ thuật được làm giả, hoặc trong trường hợp trúng thầu hàng hóa cung cấp có các thông số không đúng theo tài liệu đã cung cấp, nhà thầu bị coi là có hành vi gian lận và bị xử lý theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP.
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	I. YÊU CẦU CHUNG
	
	

	1. Nhà thầu: phải đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế (trong trường hợp hàng hóa dự thầu của nhà thầu là thiết bị y tế loại B, C, D – trừ các thiết bị y tế thuộc danh mục do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành được mua, bán như các hàng hóa thông thường).
Tài liệu chứng minh: 
Nhà thầu có: Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế hoặc văn bản công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế (kèm danh sách trang thiết bị đủ điều kiện theo danh mục đã đăng ký thầu)
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	2. Điều kiện lưu hành của Hàng hóa dự thầu trên thị trường
2. 1 Hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế
- Có bản phân loại thiết bị y tế (A, B, C, D).
- Đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B: Cung cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng.
- Đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D: Cung cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu,…
2.2 Hàng hóa dự thầu không phải là thiết bị y tế
- Có tài liệu lưu hành hàng hoá tại Việt Nam: Tiêu chuẩn cơ sở hoặc Phiếu công bố sản phẩm hoặc Tờ khai nhập khẩu chứng minh hàng hóa được nhập khẩu hợp pháp vào thị trường Việt Nam hoặc tài liệu tương đương.
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	II. YÊU CẦU CỤ THỂ
	
	

	1. Có bảng mô tả, liệt kê, so sánh đặc tính thông số kỹ thuật của hàng hóa.
Có bảng mô tả hàng hoá dự thầu bao gồm liệt kê: Tên thương mại, đặc tính kỹ thuật, quy cách đóng gói, xuất xứ (nước sx, hãng sx…) – so sánh tương ứng với tên hàng hoá, đặc tính kỹ thuật của Chủ đầu tư.
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	2. Hàng hóa dự thầu có đặc tính, thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng đáp ứng yêu cầu theo từng danh mục tại Mục 1.2 – Chương V. 
Yêu cầu về kỹ thuật: nhà thầu cung cấp các tài liệu hợp pháp để chứng minh bao gồm catalogue, đặc tính kỹ thuật của máy xét nghiệm tương ứng sử dụng hàng hoá dự thầu hoặc đường dẫn trên trang thông tin điện tử chính hãng (các tài liệu quan trọng, dịch sang tiếng việt cần có công chứng). Các tài liệu là nguyên bản full text, có trích dẫn không cắt dán gây nhầm lẫn
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	3. Có xuất xứ rõ ràng (Tên hàng hóa/ Nhãn hiệu; Mã Sản phẩm; Hãng/ Nước chủ sỡ hữu; Hãng/ Nước sản xuất, …
Xem ở bảng mô tả hàng hoá dự thầu
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	4. Đáp ứng đầy đủ Số lượng của từng chủng loại hàng hóa theo Biểu phạm vi cung cấp hàng hóa thuộc chương IV của E-HSMT.
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	III. TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA HÀNG HOÁ DỰ THẦU (đối với hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế)
	
	

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý ISO:13485.
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu

	IV. TIẾN ĐỘ CUNG CẤP HÀNG HÓA
	
	

	- Tiến độ cung cấp hàng hóa hợp lý, khả thi, phù hợp với đề xuất kỹ thuật và đáp ứng yêu cầu của E-HSMT
(Cung cấp hàng hóa thành nhiều đợt trong vòng 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 
- Tiến độ mỗi đợt giao hàng căn cứ theo đơn đặt hàng của Bệnh viện:
+ Trong vòng 03 - 05 ngày kể từ khi nhận được thông báo trong điều kiện bình thường;
+ ≤ 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo trong trường hợp khẩn cấp;)
	Nội dung chứng minh đáp ứng yêu cầu
	Nội dung chứng minh không đáp ứng yêu cầu
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