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Nha thau phai ndp cung véi E-HSDT céc tai lidu sau day:
1. Tai liéu chirng minh tw cich hop 1¢ ciia nha thiu:
- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép, quyét dinh thanh lap hodc tai
lidu c6 gia tri twong dwong do co quan c6 tham cap.
-Tai liéu chimg minh chir ky hop 1& ciia ngudi ky bao lanh du thau
(treong hop nha thau cung cap thu bao 1anh du thau).
- Tai liéu ching minh du diéu kién mua ban trang thiét bi y té va Tai liéu
chtrng minh du diéu kién san xuét trang thiét bi y t& (dbi v6i nha thau 1a
nha san Xuét) theo nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 07/2023/Nb-CP ngay
03/03/2023 stra doi, b6 sung mot sb dleu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 cua chinh phi vé quéan 1y trang thiét bi y t& va Nghi
dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 ctia Chinh Phu vé viéc stra doi,
bd sung mét s6 didu cua nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té da duoc sira d6i, bo sung
mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023
cua chinh phu.
- Cung cip To khai thué (hoac thong bao nop tién cta co quan thué dbi
v0i1 ho kinh doanh) va Gidy nop tién c6 xac nhan cia co quan thué duogc
in tor He thong thué dién tir hoac To khai thué (hoac thong bao ndp tién
ctia co quan thué d6i v6i ho kinh doanh) va xac nhan cia co quan thué
vé viée thuc hién nghia vu thué cta nam tai chinh gén nhét so véi thoi
diém dong thau.
- Poi v6i nha thau khong phai la nha sin xuit: Ban scan tir ban gdc
hoic ban sao dugc chimg thuc/cong ching Hop dong tuong tu, bién ban
nghiém thu/thanh 1y, Héa don GTGT va céc tai liéu lién quan khac (néu
¢6) cuia hop dong dé chirng minh gia tri thuc hién ciia hang héa tuwong tu.
- P6i véi nha thau 13 nha san xuit: Tai liéu ching minh ning luc san
xuat hang héa néu nha thau 1 nha san xuat (Nha thau c6 thé sir dung céc
tai liéu nhu hoa don ban hang, sO luong hang ton kho... dé chtimg minh
san lugng da san xudt trong 01 thang; st dung tai liéu chirng minh cong
suét thiét ké cia nha may, day chuyén san xuat dé ching minh niang luc
san xuat).
- Nha thau phai ké khai day du thong tin: Thuong hiéu, ky ma hiéu (néu
€0), nhan hiéu, Xuat x1,.... cia cac linh kién/phu kién kém theo may
chinh

- Nha thau c6 cam két:

+ Hang héa méi 100%, chua qua str dung

+ Toan b hang hoa cung cip phai c6 gcuét xtr & rang, hop phap, c6 day
da ky ma hi¢u, nhan mac san pham (néu c6) theo qui dinh hi¢n hanh.




+ Cam két s6 liéu tai chinh ké khai trong E-HSDT diing véi s6 liéu da ké
khai v6i1 co quan thu€. San sang cur can b mang theo token d€ doi chiéu
voi sO ligu da ké khai trén H¢ thong thué€ dién tur khi cé yéu cau cua Chu
dau tu.

+ Poi véi thiét bi nhap khéu: Cung cap day du gidy chimg chi xut x@r
(CO), ching chi chat luong (CQ), Invoice, Packing list, t& khai hai quan
va cac tai li¢u khac theo quy dinh.

+ Ddi v6i hang héa trong nuwée: Gidy ching nhan chat luvong hoic gidy
chirng nhan xuat xudng va céc tai li¢u khac theo quy dinh.

2. Tai li¢u chirng minh vé tinh hop 1¢ ciia hang héa :

- Hang hoa du thiu la trang thiét bi y té:

+ Nha thau phai ndp bang phan loai trang thiét bi y té theo nghi dinh
98/2021/ND — CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu v€ quan ly trang thiét
bi y t€ va nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 sura doi, b6 sung
mot so diéu ctia nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

+ Doi voi trang thiét biy té loai A, B: S6 cong bd tiéu chuan ap dung d6i
v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B ctia co quan c6 thAm quyén va tai
liéu ching minh. S6 cong bd tiéu chuan da dugce cong khai trén cong
thong tin v€ quan ly trang thiét bi cua B§ y T€.

+ Doi véi trang thiét bi y té loai C, D: Phai cung cap Giéy ching nhan
dang ky luu hanh (so luu hanh) hodc glay phép nhap khau do Bo y Té
Cap con hiéu luc dén thoi diém dong thau. Trong truong hop trang thiét
bi y té khong thudc danh muc phai cap phép nhap khau theo quy dinh tai
thong tu 05/2022/TT-BYT ngay 01/08/2022 thi nha thau phai cung cap
to khai hang hoa nhap khéu theo quy dinh hién hanh. Truwong hep hang
hoa phan loai sai quy dinh va bi thu hoi theo quyét dinh cia co quan
c6 tham quyeén thi hang héa dwgc xem la khong hgp 1€ va khéng dugc
danh gia.

+ Gidy chimg nhn dat tiéu chudn quan 1y chét luvgng ISO 13485 con hiéu
lyc dén thoi diém dong thau

+ Tai li¢u k¥ thuat/Catalogue

- Hang hoa dv thiu khéng la trang thiét bi y té:

+,Tz‘1i liéuqlufu hanh hang ho4 tai Viét Ngm: Tiéu chuin co sé/Phiéu cong
bo san pham/To khai hang hoa nhép khau (thong quan) chimg minh hang
héa dugc nhap khau hop phép vao thi truong Viét Nam hodc tai lidu
tuong duong.

Ghi cha

- Di voi tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét
Nam, duogc don vi c6 chirc nang dich thuat dich va chiu trach nhi¢m phép
1y vé ndi dung ban dich thuat khi phat hanh.




- Nha thau chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc cia tai liéu ma nha thau
cung cp. Truong hop nha thau cb tinh cung cp tai liéu gia mao nham
dap tng duoc yéu cau cua E-HSMT gay anh hudng dén két qua lya chon
nha thau, vi pham Khoan 4 Piéu 16 Luat Pau thau s 22/2023/QH15
ngay 23/6/2023, thi tiy theo tinh chit, mtc d6 vi pham sé& bi xir 1y theo
quy dinh cua phap luit hién hanh.




