PHAN 2. YEU CAU VE KY THUAT
CHUONG V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k¥ thuat

1.1. Gi6i thiéu chung vé D toan mua sim, goéi thau
- Chu diu tu: Bénh vién da khoa Xanh Pon.
- Bén moi thau: Bénh vién da khoa Xanh Pén.

- Tén Dy toan mua sam: : Sua chira, thay thé 16ng Faraday (1ong RF) va bo
sung helium 16ng cho H¢ thong chup cong hudng tir 1.5 tesla cua Trung tdm
K¥ thuat cao & Ti€u hoa Ha Noi

- Tén goi thau: Sta chira, thay thé 1ong Faraday (16ng RF) va bo sung helium
long cho HE thong chup cong huong tir 1.5 tesla cia Trung tdm K§ thuat cao
& Tiéu hoa Ha Noi;
- Ngudn von: Ngudn thu hoat dong thuong xuyén ;
- Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rii qua mang;
- Phuong thurc Iya chon nha thau: Mot giai doan, Mot tii ho so;
- Thoi gian to chirc lya chon nha thau: 120 ngay;
- Thoi gian bat dau to churc lya chon nha thau: Quy 111/ 2025;
- Thoi gian thyc hién goi thau: 150 ngay;
- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh;
- Tuy chon mua thém: Khong.
1.2. Yéu cau vé ky thuat
1.2.1. Yéu cau chung.
(1) Tai li€u ching minh tinh hop I¢ ctia hang hoa
*Po6i v6i mat hang 1a trang thiét bi y té nha thau can cung cip mot trong cac
tai liéu sau: Gidy phép luu hanh/ Gidy phép nhap khau hoic twrong duong:
+ Ban phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP.
+ D6i voi trang thiét bi y té loai A, B: S& cong bd tiéu chuan ap dung trang
thiét bi y té thudc loai A, B hodc gidy phép nhap khau.
+Ddi véi trang thiét bi y té, vat tu loai C, D:
< Néu la hang hoa nhap khau phai c6 s6 dang ky luu hanh hodc gidy phép
nhap khau ctua Bo Y té ddi véi hang hoa duge quy dinh tai Thong tu sd
05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 (Truong hop trang thiét bi y té dw thau



khéng thuéc danh muc yéu cau phdi c6 sé ding ky hodc gidy phép nhdp
khau thi nha thau cung cdp bang phdn logi trang thiét bi y té dwoc B3 Y
té cong khai trén cong thong tin dién tir va To khai hdi quan (néu cd)).

» D61 voi trang thiét bi y té san xuat trong nudc: Nha thau phai cung cap
gidy phép luu hanh cua san pham do BO Y té cap con hiéu lyc (trir trudng
hop nha thau c6 tai liéu ching minh mit hang dy thau nim ngoai quy
dinh phai c6 gidy ching nhan luu hanh).

*Trudng hop nha thau xac dinh hang hoa tham dy khéng phai 1a trang thiét bi

y té theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, duoc sira d6i b sung boi Nghi

dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP thi nha thau can cung cap tai

liu chimg minh nhu vin ban xac nhan ctia cht s hitu hodc dai Iy phan phéi chinh

L)

thure tai Viét Nam hoac cdc tai liéu khac c6 gia tri twong duong.
(2). Tai licu k¥ thuat cia hang hoa
a) Nha thau phai ndp céc tai liéu k¥ thuat twong ing v6i hang héa chao thau,
cu thé:
~  Tai liéu k¥ thuat bang tiéng nudc ngoai phai c6 ban dich tiéng Viét, kém theo
ban gdc c6 xac nhan, déng diu ctia nha san xuét hoic don vi nhap khau. Nha
thau chiju hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xac va trung thuc cua ndi dung
ban dich.
— Bén moi thau c6 quyén yéu cau xuat trinh ban gdc dé d6i chiéu khi can thiét.
b) Bang Tuyén bd dép tmg k¥ thuét
—Nha thau phai 1ap bang Tuyén b dap ing k¥ thuat vai timg hang hoa chao thau
theo mau quy dinh ctia E-HSMT.
~ Mau A dudi day duoc dung dé phuc vu viéc danh gia vé k¥ thuat hang hoa du
thau ctia nha thau. Nha thau phai c6 bang ké khai dap tng vé ki thuat cta
hang hoa chao thau theo mau A va cung cap file scan va file dinh dang Excel
kém E-HSDT. Nha thau ty chiu trach nhiém vé hiu qua hodc sy bét loi néu
khong lam dung theo quy dinh va trong truong hop thdng nhat gitta ndi dung
file Excel va file scan.

(3). Cam két dy thau cta nha thau
Mau B duéi day dé thuc hién cam két ciia nha thau khi du thau.

wu y: CAC Mdu dudi ddy dung dé ' phuc vu danh gia ve > ky thudt hang héa
chao thau ciia nha thau. Yéu cau nha thau phai dién day du va chinh xac. Nha
thau tu chiu trach nhiém vé hdu qua hodc sy bat loi néu khong lam dung theo quy
dinh. Viéc nha thau cé tinh ké khai théng tin khéng ding véi théng sé ky thudt ma
nha san xudt dd cong bé nham muc dich virot qua bude danh gia vé ky thudt dwoc
coi la hanh vi gian ldn trong ddu thau quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Ludt Pdu thau
va sé bi xu ly theo quy dinh cua Phap ludt.



Trach nhiém
thuc hién

STT Biéu miu Cach thire thwe hién ——
Bén mot | s thiu
thau
- File dinh dang excel; va
1 Mau A. Bang tuyén | - File scan dinh kém (ky, X
bo dap img k¥ thuat | dong dau (néu co) hoac ky
sO)
Miu B. Bin cam | 5530 V4 dml} ker’n (9, :
2 1t dong dau (néu co) hoac ky X
s0)




Tén nha thAu: ....oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeen

BANG TUYEN BO PAP UNG KY THUAT

Miu A

- Biachi: .,
= S8 dien thO@L: weveeeeeeeeeeeeeeeeeeeens
= GOLthAU: coveeeeereereenees
. N Gidy phép
.~ | Tén £ Th K .
N NN Ky ma N Thong so ki 01A1g S?A ! S0 cong Iwu hanh, e en
~ Tén | Tén hang o nha . o thuat, tiéu R . £ Lon X , Tai li€u
Ma R , hi¢u/ . thuat, tiéu 2 £ Phén loai bo tiéu Giay phép i
x»_ .. | hang hoa theo v san M P chuan chat : X L, 2 N 2 A tham
phan 16 . . Nhén A chuan chat - trang Giay phép ban chuan nhip khau Murc do X
STT P hoéa tén X xuat, . luwgng, dic T R P ., RN chiéu
(Neu mac , lwgng, dac , .. .. | thietbiy hang (doi voi (néu cé) dap trng
) theo E- | thwong . Nude B - .| tinh Ki thuat P PR trong E-
cd) HSMT mai sdn sin tinh ki thuit ciia han h(")a te TTBYT (doi voi HSDT
- phim ¥ |theo E-HSMT| €12 TN loai A, B) | TTBYT logi
xuat chao thau
C,D)

1) ) @) 4) () (6) () 8 ) (10) (11) (12) (13) (14)
DPién | Dién Dién Dién Dién Pién  |Pién thong tin |Pién thong tin | Logi ... - Gidy uy quyén S6..do | So..do.. | Dienmic | Trang...
SO thir | ma theo théng tin | théng | thdng |ciia hang héa |cia hang héa | theo Bang | Cua ... cho Cong | SYT ... cap, c6 thoi | dg dap cua catalé
tw lién | phan tén ciia hang | tin cia | tin cia |dw thau theo  |dw thau. két qua 1y ... dén ngay cap, c6 han dén ... wng cua hodc tai
tuc 16 nha | hang héa dy hang hang  |yéu cau tai tiéu phdn logi | ...I...[....; thoi han | (Trang ... théng s6 liéu su

thau héa thau héa dy | héa dy |muc 1.2.3 tai 6 ... - Gidy uy quyén dén ... thuoc E- ky thudt dung hodc
tham moi thau thau Chuong nay. (Trang ... | cpa congty ... (Trang HSDT) hang héa | céctai
du thau thude E- | ¢ho Cong .. thuge chao thau | liéu khac
HSDT) Do tham E-HSDT) voi E- thuéc E-
gia goi thau HSMT HSDT
(Trang ... thugc
E-HSDT)

Nha thau cam doan nhitng ndi dung ké khai trén 1a dting sy that va hoan toan chiu trach nhi¢m véi ké khai trén.



Trudng hop nha thau ¢b tinh ké khai thong tin khéng dung voi thong s k§ thuat ma nha san xuat da cong bd nham myc dich vuot qua bude
danh gia vé k¥ thuat duoc coi 1 hanh vi gian 14n trong dau thdu quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Luat DAu thau va chung t6i hoan toan chiu trach nhiém,
chap nhan chiu xir 1y theo quy dinh cia HSMT va phép luat vé du thau.

Pai dién hop phap ciia nha thau
[Ghi tén, chitc danh, ky tén va déng dau]



Miu B
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tu Do — Hanh Phic

........ , ngay thang nam 2025

BAN CAM KET
Kinh giti: BENH VIEN PA KHOA XANH PON

Sau khi nghién ctu E-HSMT Go6i thau: ..... do Bénh vién da khoa Xanh Pon

moi thau, chung toi [Ghi tén nha thau] cam két cac ndi dung sau day:
1. Nha thau cam két dam bao tu cach hop 18 theo quy dinh cta Luat dau thau.

2.

Cam két khong vi pham phap luat vé BHXH, BHYT, khong c¢6 ng BHXH,
khong tron dong, tham gia BHXH day du cho nguoi lao dong theo vian ban sb
15/KH-UBND ngay 10/01/2025 cia UBND TP Ha Ngi (tinh dén thoi diém
dong thau).

Cam két cung cdp hang hoa méi 100% chua qua st dung, dam bao day du sb
luong, chung loai, con nguyén dai nguyén kién theo quy cach dong goi cua
nha san xuat, ddy du phu tung, phu kién dé thiét bi c6 thé hoat dong duoc
ngay sau khi lap dat.

Cam két hang héa dy thau du diéu kién luu hanh d6i véi trang thiét bi y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh 98/2021/ND-CP, duoc sira doi bo sung bai Nghi
dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP va cung cip day du tai
liéu chimg minh cam két nay.

Cam két hang hoa duoc niém yét gia, ké khai gia cac mat hang 1a trang thiét
bi y té theo quy dinh Nghi dinh 98/2021/ND-CP, dugc stra ddi bd sung bai
Nghi dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP va gia du thau cua
hang hoa tuan thu quy dinh cua Luat gia, Nghi dinh hudng dan va céac vin
ban khac con hi€u luc.

Cam két hang hoa khi giao dam bao ding chung loai, diy du sé luong, c6
pham chat va chét luong theo dung tiéu chuan ché tao cia nha san xuat, duoc
bao bi dong goi chac chan, c¢d thong so ki thuat phi hop theo yéu cau caa E-
HSMT va théng nhat véi ndi dung E-HSDT d3 duoc chap thuan.
Hang hoa dam bao khong c6 cac khuyét tat phat sinh gay bt loi trong qua
trinh str dung.

Nha thau cam két thuc hién van chuyén hang hoa dén dia diém do Bénh vién
chi dinh, toan bo chi phi van chuyén do nha thau chiu.

Thiét bi cung cap ph hop voi miat bang lap dat va diéu kién khai thac thyc
té tai Bénh vién. Nha thau cam két hudng dan sir dung, dao tao can bo



chuyén mon dé d¢am bao thiét bi duoc van hanh va khai thac hiéu qua trong
suét qué trinh st dung.

7. Hang héa do nha thau cung cap hoan toan thich tng va hoat dong 6n dinh tai
diéu kién khi hau ctia Viét Nam; va Hang hoa khong gay anh huong tac dong
nhiéu dén méi trudong (Truong hop hang hoa cung cap co anh huong tac dong
dén moi trudng, nha thau chiu c6 trach nhiém thue hién bién phap giai quyét).

8. Cam ke:t giao theo yéu cau ctia Chi dau tu trong thoi gian khong qua 120
ngay ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc.

9. Cam két khi c6 yéu cau kiém tra, sira chita dot xuat nha thau c6 kha nang dap
g trong vong: 48 gid ké tir khi nhan duoc yéu cau ciia Cha Pau tu.

10. Cam két bao hanh hang hoa:
(1) Cam két bao hanh 1 ddi 1 di véi trudng hop sau:

- Hang héa kiém tra va thtr nghiém khong phu hop véi dic tinh ki thuat da
chao thau;

- Trudng hop hang hoa bi 1, bi hong hodc co cac khuyét tat nay sinh co thé
dan dén nhimng bat loi trong qua trinh st dung binh thuong cta hang hoa
do 151 ctia nha san xuét hodc 16i ctia nha thau, hodc khi c6 thong bao thu
hdi ctia co quan c6 tham quyén.

(2) Thuc hién hodc giam sét viéc bao hanh, khic phuc su ¢ dbi voi tat ca
hang hoa di cung cép;

(3) Cam két doi tra hang hoa kém chat lugng, khong dap ang yéu cau trong
thoi gian 24 gio ké tir khi nhan dugc thdng béo caa cha dau tu.

11.Cam két cung cap trung thuc va day du hd so hai quan khi co yéu cau cla
Chu dau tu hoic Bén moi thau, bao gdm: Chimg nhan xuét xi (CO), Ching
nhan chat luong (CQ) va céc tai liéu lién quan khac ddi véi hang hoa nhap
khau theo dung quy dinh phap luat.

12.Cam két cac tai liéu trong hd so du thau ndy déu trung thuc, hop phap. Ching
t6i cam két xuét trinh ban gdc tai liéu (c6 hop phap hoa lanh su) dé Bén moi
thau ddi chiéu d6i vai tit ca c4c ban sao tai liéu khi c6 yéu cau. Néu c6 dau
hi¢u gian 1an hodc khong trung thuc thi E-HSDT xem nhu khong hop 1€.

13.Cam két bd sung cac glay t& khi hét hiéu luc, b6 sung khi can lam r6 hé so vé
cac tai liu nhu: tiéu chuan chét lugng, gidy phép nhap khau, glay phép luu
hanh, gidy phép ban hang....s¢ phéi hop véi Bénh vién giai quyét cac phat
sinh khac lién quan dén san pham ctia nha thau trong qué trinh thuc hién hop
d6ng va st dung san pham.

14. Nha thau cam két néu trang thau sé& thyc hién bao lanh bao hanh véi gia tri
1a 5% gi4 tri hop dong véi hinh thirc bao hanh qua ngan hang hoic t6 chirc
tin dung hoat dong hop phép tai Viét Nam phat hanh.



15. Nha tl}ﬁu cam két thuc hién Diéu khoan chung, Diéu khoan cu thé va Dy thao
Hop dong tai E-HSMT.

Chung t6i hoan toan chiu trach nhiém vé tinh trung thuc cia thong tin néu trén.
Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac ndi dung trén trong sudt thoi gian thue hién
hop d6ng. Néu vi pham hodc khong thyc hién ddy du cac cam két néu trén, ching toi
xin chap thuén cac trach nhiém phap 1y theo quy dinh cta phap lut.

Pai dién hop phap ciia nha thiu ,
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau]



1.2.2. Yéu cau ky thudgt chi tiét
- Tai liéu st dung trong E-HSDT:

+ Nha thau cung cp file scan (méu) tir ban gdc hodc ban sao chimg thuc cua
co quan chirc nang theo quy dinh cta phap luat.

Tai ligu k§ thuat miéu ta cac chirc nang, thong sO k¥ thudt cua chung loai hang
hoa d€ nghi Nha thau danh dau (highlight) vao cac thong so cu thé d€ chimg minh
thong s6 k¥ thuat du thau.

Tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai cd ban dich sang tiéng Viét Nam va nha
thau chiu trach nhiém phép 1y vé tinh chinh xac ctia ndi dung dich thuat khi phat
hanh. Trong truong hop c6 su sai khac giira ban dich va ban gbc thi Bén mdi thau
s& danh gia dya vao ban gdc.

Truong hop can thiét, Chu dau tu c6 thé yéu cau bo sung Ban phat hanh c6 xac
nhan, dong dau ctia Hang san xuat hoac Hang chu s¢ hiru hodac Chu so hitu so luu
hanh trang thiét bi y t€ kem ban dich thuat cong chiing cua co quan c¢6 tham quyén.

+ Néu tai lidu dugc cp truc tuyén: Nha thau cung cap ban gbc duoc tai truc
ti€p tur website/cong thong tin dién tir ma tai liéu dugc dang tai hodac ban c6 dau xac
nhan cuia nha thau/don vi lién quan. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh hop I¢,
trung thuc va chinh x4ac cua tai liéu va cung cap duong dan dé tra ctru néu dugce yeu
cau.

+ Pbi v6i gidy chirng nhan dat tiéu chuan chét lwong (vi du: ISO 13485,...):
Nha thau cung cap file scan mau tir bdn gdc hodc ban sao céd chiing thyc hoac ban
sao c6 dong dau xac nhan cua to6 chirc ding tén s6 luu hanh hodc nha nhap khau,
keém tai liéu chiing minh nhu: s6 luu hanh, giay phép nhap khau.

Trong moi trudng hop, nha thau chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh
hop 1€, trung thuc, chinh xac cua tat ca tai liéu cung cap.

Hang hoa phai dap ung cac yéu cau vé cu hinh, dic tinh, thong sd k¥ thuat
va cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi ddy va 1a mutc yéu cau toi thiéu phai dat
hoic chap nhan dugc.

Yéu cau ki thuat chi tiét ciia hang héa cu thé nhu sau:



STT

Tén thiét bi sira
chira, thay thé vat
tw, linh kién phu
kién

SL

bVT

Céu hinh va thong sb ky thuit

Ghi
cha

Yéu cau chung

- Thiét bj moi 100% 7 ,
- Nha san xuat phai dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 9001; EC hodc tuong duong

- Moi truong hoat dong

+ Nhiét d6 toi da > 30 d6

+ Do am tdi da > 70%

Stra chira thay thé
16ng Faraday (10ng
RF) cua Hé thong
chup cong hudng tur
1.5 tesla

- Model:
Magnetom Sempra,
- Hang/ Nudc san
xuét: Siemens/ Dtic

1

Goi

* Yéu cau 10ng Faraday (10ng RF):
- Phong chan song RF:

+ Cac tam module cho tran, san va vach dugc 1am tir thép ma kém
(Galvanised steel), bao gom ca cac dai tiép xuc

+ Cac modules gan san voi vat liéu 16t 1a cac tam van day 19 mm

+ 1 bd d& phin loc- filter module, chuén bi cho gin bd phin loc - filter plate
cho MAGNETOM 1.5T

+ Cac vong dai cach dién cho cac tAm treo tran

+ Mot 14 nhya cho cach dién phan dé RF shielding
- Ctra va cira so:

+ Mot bo ctira cach am kem khoa, kich thudc bén trong: R x C =1.200 x
2.100 mm (tinh ning an toan cua khoa: cira c6 thé mé ra ngay ca trong
truong hgp khoa tir bén trong)

+ Mot cira s6 nhin qua, kich thuéc bén trong R x C = 1.200 x 900 mm
- Cac dudng 6ng:

+ TAm 1udi to ong 514 x 289 mm cho diéu hoa: 02 tim

+ Ong c6 ren DN 50, cho céc loai khi y té: 02 cai
- Ong quench bén trong phong chup:




STT

Tén thiét bi sira
chira, thay thé vat
tw, linh Kién phu
kién

SL

bVT

Céu hinh va thong sb ky thuit

Ghi
cha

+ Ong quench DN 100 hodc DN 150: 1 Cai

- Phin loc cho ngudn dién cip vao phong, dén chiéu sang va 6 dién bén trong
phong RF Shielding véi 6 chu trinh, 32 A 440/250 V AC, dong do tiép dat toi
da < 0,63 mA/V: 01 bd

- Vé&ch phong: Khoang. 60 m? gb pht melamine, day khoang 17mm, mau trang,
v6i cac dai phu k& bang nhom.

- Tran phong: Khoang. 30 m? tran treo ¢6 dinh vao cac thanh g treo tran, tim
tran gia lam béng tAm thach cao trang tri vat li¢u nhe va khoan 4 15 ra cho diéu
hoa khdng khi

- San: Khoang 30 m? tdm trai san chdng tinh dién, chéng chay

- Tu twong cho phin loc: Tu tuong 2 canh bao quanh tam loc - filter plate, lap
phia trong phong, lam tur go pht melamine, cung loai vach phong 01 tu,

- Phu ki¢n lap dat dién gom: O dién tuong, 16 chd cho két ndi Magnet stop
button, Cap ndi bén trong phong, 01 bd dén chiéu sang.

- Lap dat hoan thién 1ong RF bao gdm:

+ Lap dat cac module san, trin va vach
+ Lap dat cira, clra s6
+ Lap cac 16 to ong, cac b ga
+ Po dac, Kiém chuén do song RF trén tan s6 144MHz
+ M& vach cho magnet move in va dong lai
+ Lap dat, hoan chinh noi that
+ Lap dit cac hong gid cho diéu hoa, mang cap ( bén trong phong chup)
+ Lap dat lai diéu hoa hién c6 cua bénh vién
* Yéu cau vé thao dd, di doi va lap dat lai hé thong cong huong tir 1.5tesla
- Kiém thiét bi ban dau
- Thao d&, van chuyén khdi tir va cac thiét bi trong phong RF Cabin dén dia
diém luu trit tam thoi




Tén thiét bi sira

STT ctll‘r‘“l‘l;:l‘akfetlll‘;;f‘: SL |PVT Céu hinh va thong s6 k§ thuat cthul
kién
- Lap dit RF cabin méi
- Van chuyén khdi tir va céc thiét bj trong phong RF Cabin vao RF cabin moi
- Lap dat can chinh lai thiét bi
- Bao dudng 01 1an cho toan bd hé théng
Pam bao thiét bi sau khi 1ap dat hoat dong nhu ban dau trudc khi thao d& (mirc
hao hut heli trong qua trinh van chuyén khong quéa 10% luu lugng khi heli ban
dau trudce khi di doi)
2 | B6 sung Helium 1300 | Lit |- D¢ tinh khiét >99,999%

long cho Hé thong
chup cong hudng tu
1.5 tesla

- Model:
Magnetom Sempra;
- Hang/ Nudc san
xuét: Siemens/ Dtic

Yéu cau khac

- Thoi gian bao hanh: > 12 thang ké tir ngay ky nghiém thu.
- Vit tu, linh kién, phu ki¢n khi thay thé vao thlet bi phai dam bao hoat dong tot, on dinh, an toan, dap tng day du
tiéu chuan k¥ thuat cia nha san xudt va yéu cau chuyén mon.




- Bat ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu co) trong bang yéu cau ky
thuat chi mang tinh chat minh hoa cho céc tiéu chuan chat luong, tinh ning ky
thuat kho mé ta. Vi vay nha thau co thé chao cac hang héa c6 thuong hiéu, ky ma
hiéu khac nhung phai ¢am bao tiéu chuan ky thuat, dic tinh ky thuat, tinh ning st
dung “twong duwong” hodc “tdt hon” so véi yéu cau cia E-HSMT;

- Trudng hop Nha thau chao hang hod véi tinh ning, cong nghé “twong
duong” hodc “t6t hon” (ké ca truong hop khdc biét vé don vi do lwong) 0 VGi yéu
cau ctia E-HSMT thi can cung cip nghién ciru, trich dan ngudn (VD website) tham
chiéu cua tai liéu nghién ctru hoac xac nhan cua Co quan, t6 chirc danh gid doc lap
va thuyét minh tinh wu viét, tot hon tuong tng..

- Bdi véi yéu cau vé xuét xir theo nhém nude, ving lanh tho: Nha thau phai
chao hang héa theo diing yéu cau vé xuét xtr hodc xuét xtr Viét Nam, ké ca trong
truong hop xuat xtr theo nhém nude, ving lanh thé ma Chu dau tu yéu cau khong
c¢6 Viét Nam. Nha thau chao hang héa khong c6 xuét xtr theo yéu cau cia E-HSMT
hodc khong phai xuat x¢ Viét Nam thi s& bi loai; P6i v6i truong hop yéu cau nha
thau chao hang hoa xuit x trong nudc, nha thau phai chao hang héa xuét xtr Viét
Nam, nha thau chao hang hoa khong c6 xuat xir Viét Nam sé& bi loai.



1.3. Cac yéu cau khac
QUY CACH E-HSDT: Nha thau sip xép E-HSDT vao cac Folder va nén thanh
1 File dinh kém trén Hé thong.
1.3.1. Dé khong xay ra tinh trang 13i file khi giai nén, Nha thau vui 10ng dit tén
File hoic Folder theo tiéng Viét khong c6 dau.
1.3.2. DOi véinha thau Liéndanh:

- Nha thau chi doi phan “Tennhathau” theo tén ciia cac thanh vién lién
danh va dinh kém cac tai liéu dy thau cua riéng timg thanh vién theo
phan cong viéc dam nhan di quy dinh tai Thoa thuan lién danh.

1.3.3. Cach dat tén cac Folder nhu sau:

A. TT_Tennhathau: 1a Folder chita cac thong tin vé Nha thau, va cac
muc con sé& duoc danh dau 1a A1,A2,...

File / A
STT Eolder Noi dung
Al. | GPDK Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép.
A2. | MB_TTBYT| Phiéu tiép nhan/ Hb so cong bd du diéu kién mua ban trang

thiét bi y té

A3. | CAMKET |- Miu B — Ban cam két

- Cam két ctia nha thau (néu co).

A4. |HH_UD Bang ké khai chi phi san xuat trong nudc dbi véi hang hoa

dugc huong uu dai (néu c6) (kém tai liéu chimg minh)

B. NLKN_Tennhathau: 1a Folder chira cac thong tin vé ning luc
kinh nghiém ctia Nha thau, va cac muc con s& dugc danh dau 1a B1,

B2,...
STT File / Folder Noi dung
B1l. | BCTC 20.... |File B4o c4o tai chinh + thuyét minh BCTC.
B2. | XN_THUE - To khai thué TNDN nam tai chinh gan nhat

- Tai li¢u chtirng minh da thuc hién nghia vu ké khai thué
va ndp thué thu nhap doanh nghiép (thué thu nhap ca nhan
d6i véi nha thau 1a ho kinh doanh) ctia nam tai chinh gan
nhat so v&i thoi diém dong thau (d6i véi truong hop Hé
théng chua cap nhat thong tin vé nghia vu nop thué)

Nha théu 13 thwong mai hoic 13 tw san xuit, chi chon theo B3 hoic B4.

B3. | HDTT S0.20...| Nha thau ké khai Miu sd 05A: Ban scan Hop dong, Bién
ban nghiém thu hoac thanh Iy ¢6 danh muc hang hoa da
thuc hién theo hop ddng ké khai, kém héa don GTGT (véi
trieong hop bién ban nghiém thu/thanh Iy khéng thé hién
gid tri hoan thanh cia hang héa twong tir hodc hop dong
mua ban giita hai cong ty)




STT

File / Folder

Noi dung

B4.

NLSX_Ma.pha
n

Nha thau ké khai mu s6 05B (1 nha san xuat ra hang
héa du thau):

Cung cap tai liéu chimg minh nang luc san xuat hang hoa
(theo nhiing gi nha thau ké khai vé nha xudng, thiét bi,
cong suit dau ra — san luong,...)

Khon

thudc truong hop B3 va B4, Nha thiu thue hién theo B5.

BS.

Nha thiu tham

du ca hang héa thuwong mai va hang hoéa tw sin xuit.

HDTT So0.20...

Dbi voi cac hang hoa ké khai Miu sd 05A:

Ban scan Hop dong, Bién ban nghiém thu hodc thanh Iy
c¢6 danh muc hang héa di thuc hién theo hop dong ké
khai, kém hoa don GTGT (voi truong hop bién ban
nghiém thu/thanh Iy khéng thé hién gid tri hoan thanh
ciia hang héa twong tw hodc hop dong mua ban gitta hai

cong ty)

NLSX_ Ma.pha
n

Dai véi cac hang hoa ké khai Mau s6 05B (do Nha thau
san xuat):

Cung cip tai lidu chimg minh ning luc san xuat hang hoa
(theo nhiing gi nha thau ké khai vé nha xuong, thiét bi,
cong suit dau ra — san luong)

C. KT_HANG: 1a Folder chtra cac thong tin vé K§ thuat ciia hang hoa
du thau, va cidc muc con s& duge danh dau 1a C1,C2,...

- Tai li¢u k¥ thuat cia cac hang hoa cung Hang SX dugc dat
trong cung 1 Folder.

STT

Folder

Noi dung

Cl.

DUKT_SoTT

MAU A - Bang tuyén bo dap tng k¥ thuat.

Nha thau 1am Bang tuyén bd dap tmg ky thuat va chiu
trach nhiém vé tinh trung thuc, chinh xac véi cac thong
tin do Nha thau ké khai.

C2.

Chimg nhan chat lugng con hiéu lyc: ISO 13485 hoac
tuong duong theo yéu cau (n€u cd) nhu CE, FDA,....

C3.

PTNSX

Phiéu ti€p nhan du di€u kién san xuat (P61 vo1 hang san
xuat tai Viét Nam)

C4.

TLKT SoTT

+ Catal6/ Brochure /Datasheet hoac céc tai liéu khac ching
minh thdng s6 du thau, kém Ban dich sang tiéng Viét.

+ Bang két qua phan loai trang thiét bi y té

+ PTN tiéu chuan ap dung hang hoa thuc loai A, B.
Hodc Hang hoa thudc loai C, D: Giéy Iuu hanh hoac
Gidy phép nhap khau hoic Bang két qua phan loai
TTBYT (hang hod khong thudc danh muc phai xin

GPNK)




STT Folder Noi dung

+ To khai hai quan.
+ Cac tai liéu khac (n€u ¢0)

Muc 2. Ban vé: Khdng yéu cau.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gdm cé:

- Noi dung kiém tra: kiém tra chi tiét tirng mat hang vé ching loai, s6
lugng, chét lugng theo ding céac dac tinh k¥ thuat cua hang hda néu trong hop
dong.

- Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hoa dugc giao téi dia diém nhan

cua chu dau tu.

- Pja diém kiém tra: Don vi thu huong.



