Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]Tên gói thầu: Mua sắm vật tư can thiệp mạch vành và Stent graft của Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh.
Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh.
Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
Nguồn vốn: Từ hoạt động dịch vụ sự nghiệp công và các nguồn thu hợp pháp khác theo quy định của pháp luật.
Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh (Địa chỉ: Phố Tuệ Tĩnh, Phường Hồng Gai, Tỉnh Quảng Ninh). 
Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV Năm 2025
Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Trường hợp gói thầu được chia thành nhiều phần độc lập, việc đánh giá E-HSDT và xét duyệt trúng thầu sẽ được thực hiện theo các nguyên tắc sau:
+ Trường hợp 1: Tất cả các phần của gói thầu đều có nhà thầu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật. Khi đó, tổng giá đề nghị trúng thầu của toàn bộ gói thầu là thấp nhất và không vượt giá gói thầu được duyệt. Việc xét duyệt không cần so sánh với ước tính chi phí của từng phần.
+ Trường hợp 2: Nếu một hoặc nhiều phần không có nhà thầu tham dự hoặc không đáp ứng yêu cầu kỹ thuật, thì việc xét duyệt sẽ thực hiện riêng cho từng phần còn lại. Khi đó, giá đề nghị trúng thầu của từng phần phải là thấp nhất và không vượt giá ước tính chi phí của phần đó.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a) 1.2.1. Yêu cầu chi tiết kỹ thuật.
	STT
	Danh mục hàng hoá
	Tiêu chuẩn kỹ thuật
	Xuất xứ
	Đơn vị tính
	Khối lượng

	1
	Stent động mạch vành phủ thuốc các loại, các cỡ (bằng kim loại phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus có trộn polymer đường kính < 4.5mm)
	 - Chất liệu kim loại.
 - Phủ thuốc sirolimus hoặc Everolimus có trộn polymer.
 - Kích cỡ stent:
 + Đường kính: Từ 2.25mm đến 4.0mm, (tối thiểu 5 cỡ).
 + Chiều dài: ≥ 8 mm.
  - Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration).
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	180

	2
	Stent động mạch vành phủ thuốc các loại, các cỡ (bằng kim loại phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus có trộn polymer đường kính 4.5mm)
	 - Chất liệu kim loại.
 - Phủ thuốc sirolimus hoặc Everolimus có trộn polymer
 - Kích cỡ stent:
 + Đường kính: 4.5mm.
 + Chiều dài: ≥ 8 mm;
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7.
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	10

	3
	Stent động mạch vành phủ thuốc các loại, các cỡ (bằng kim loại phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus không trộn polymer)
	 - Chất liệu kim loại.
 - Phủ thuốc Sirolimus hoặc Everolimus không trộn polymer.
 - Kích cỡ stent: 
 + Đường kính từ 2.5mm đến 4.0mm, (tối thiểu 5 cỡ).
 + Chiều dài ≥ 8mm.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	180

	4
	Stent động mạch vành phủ thuốc các loại, các cỡ (bằng kim loại phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc Novolimus có trộn polymer đường kính < 4.5mm)
	 - Chất liệu kim loại.
  - Phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc Novolimus, có trộn polymer.
  - Kích cỡ stent: 
 + Đường kính: Từ 2.25mm đến 4.0mm, (tối thiểu 5 cỡ).
 +Chiều dài ≥ 8 mm.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	180

	5
	Stent động mạch vành phủ thuốc các loại, các cỡ (loại thành mỏng)
	 - Chất liệu kim loại.
 - Phủ thuốc Sirolimus.
 - Kích cỡ stent:
 + Đường kính: từ 2,25mm đến 4.0 mm (tối thiểu 6 cỡ).
 -  Độ dày khung sten ≤ 65 µm.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	100

	6
	Khung giá đỡ (stent có màng bọc, cover stent) các loại , các cỡ (dùng cho can thiệp mạch vành)
	 - Chất liệu hợp kim.
 - Kích cỡ:
 + Đường kính: Từ 2.5mm đến 5.0mm, (tối thiểu 6 cỡ).
 + Chiều dài: ≥ 12mm.
 - Phủ một lớp màng bọc ePTFE hoặc chất liệu electrospun polyurethane.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái 
	10

	7
	Bóng nong (balloon) mạch vành phủ thuốc
	 - Bóng nong động mạch vành phủ thuốc.
 + Đường kính từ 2.5mm đến 4.0mm, (tối thiểu 4 cỡ).
 + Dài ≥ 15mm (tối thiểu 3 cỡ).
 - Áp suất NP ≥ 6 bar. Áp suất RBP ≥ 16bar.
 - Tương thích với ống thông 5F, 6F.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	120

	8
	Bóng nong (balloon) mạch vành áp lực thường loại đường kính < 1mm
	 - Bóng nong có điểm cản quang.
 + Đường kính: <1.0mm .
 + Chiều dài: ≥ 4mm. 
 - Chiều dài hệ thống của Catheter ≥140 cm.
 - Tương thích với Guide wire 0.014".
 - Tương thích với Guiding Catheter ≥ 5F.
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	50

	9
	Bóng nong (balloon) mạch vành áp lực thường loại đường kính ≥ 1.0mm
	 '- Bóng nong có điểm cản quang.
 + Đường kính: ≥ 1.0mm, (tối thiểu 6 cỡ).
 + Chiều dài: ≥ 5mm. 
 - Chiều dài hệ thống của Catheter ≥ 138cm.
 - Tương thích với Guide wire 0.014".
 - Tương thích với Guiding Catheter ≥ 5F
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	600

	10
	Bóng nong (balloon) mạch vành áp lực cao
	 - Số điểm cản quang định vị bóng: 2.
 - Áp lực định mức: ≥ 12atm (bar). Áp lực tối đa: ≥ 20atm (bar).
 - Chiều dài catheter (Độ dài trục): ≥ 140 cm.
 - Lớp phủ ái nước Hydrophilic.
 - Kích thước bóng:
 + Đường kính: từ 2.0mm đến 5mm, (tối thiểu 6 cỡ).
 + Chiều dài: Từ 5mm đến 30mm, (tối thiểu 3 cỡ).
- Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	1000

	11
	Dụng cụ mở đường vào động mạch quay, có lớp phủ ái nước trên dây dẫn hoặc sheath
	 - Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay, có lớp phủ ái nước trên dây dẫn hoặc sheath bao gồm: 
 + Vỏ sheath (Introducer Sheath).
 + Que nong. 
 + Van cầm máu (van an toàn).
 + Kim chọc mạch ≥ 20G. 
 + Dây dẫn làm bằng thép không gỉ hoặc hợp kim hoặc plastic.
 - Các cỡ ≥ 5F (tối thiểu 2 cỡ), dài ≥ 10cm.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Bộ
	900

	12
	Dụng cụ mở đường vào mạch máu 
	 - Bộ dụng cụ mở đường đùi bao gồm:
 + Vỏ sheath (Introducer Sheath).
 + Que nong.
 + Van cầm máu (van an toàn).
 + Dây dẫn làm bằng thép không gỉ hoặc hợp kim hoặc plastic, dài ≥ 45cm.
 + Kim chọc mạch: ≥ 18G.
 - Cỡ: ≥ 4F, (tối thiểu 4 cỡ), dài ≥ 10cm
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Bộ
	200

	13
	Dây dẫn đường (guide wire) cho Catheter ái nước loại chiều dài < 260 cm
	 - Đường kính ≥ 0,035". 
 - 150 cm ≤ Chiều dài < 260 cm
 - Kết cấu lõi Nitinol, lớp phủ ái nước.
 - Lớp ngoài có tính cản quang .
 - Có các kiểu đầu tip: đầu thẳng và đầu cong hoặc đầu thẳng và chữ J.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	1000

	14
	Dây dẫn đường (guide wire) cho Catheter ái nước loại chiều dài ≥ 260cm
	 - Cấu tạo: 
 + Lõi là hợp kim hoặc thép không gỉ hoặc Nitinol.
 + Lớp phủ ái nước.
 - Kích thước: 
 + Chiều dài dây dẫn: ≥ 260cm.
 + Chiều dài của phần đầu linh hoạt: ≥ 3cm.
 + Đường kính: ≥ 0.035''.
 - Hình dạng đầu tip: đầu thẳng và đầu cong hoặc đầu thẳng và chữ J.
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	150

	15
	Ống thông dùng trong can thiệp tim mạch và mạch ngoại biên (Long sheath)
	 - Bộ bao gồm: 01 delator và 01 ống thông. 
 - Thành ống thông (sheath) có cấu trúc 3 lớp.
 -  Hình dáng: đầu thẳng và cong.
 - Kích cỡ: ≤ 8Fr 
 - Dài ≤ 90cm.
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	20

	16
	Ống thông (catheter)  chụp động mạch vành 2 bên chiều dài < 120cm.
	 - Tương thích guidewire ≥ 0.035''.
 - Đường kính  ≥ 4Fr,  chiều dài  < 120cm.
 - Tối thiểu có dạng đầu tip 2 bên Tiger (TIG).
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	700

	17
	Ống thông (catheter) chụp động mạch vành 2 bên chiều dài ≥ 120cm.
	 - Tương thích guidewire ≥ 0.035''
 - Đường kính  ≥ 4Fr, chiều dài ≥ 120cm.
 - Tối thiểu có dạng đầu tip 2 bên Tiger (TIG).
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	300

	18
	Bộ phận kết nối
	 - Bộ kết nối (manifold):
 + Chịu áp lực cao ≥ 500psi.
 + Có ≥ 2 cổng. 
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	1000

	19
	Dây dẫn đường (guide wire) cho bóng và khung giá đỡ trong can thiệp động mạch vành dài > 180cm.
	 - Chất liệu: Titan hoặc Platinum hoặc thép không rỉ.
 - Lớp phủ ngoài ái nước.
 - Kích thước: Đường kính 0.014'', dài > 180cm.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	150

	20
	Dây dẫn đường (guide wire) cho bóng và khung giá đỡ trong can thiệp động mạch vành dài ≤ 180cm.
	 - Chất liệu: Titan hoặc Platinum hoặc thép không rỉ.
 - Lớp phủ ngoài ái nước.
 - Kích thước: Đường kính 0.014'', dài ≤ 180cm.
 - Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration).
	 
	Cái
	850

	21
	Vi ống thông (Micro catheter) trợ giúp dây dẫn đường cho bóng và khung giá đỡ mạch vành
	 - Kính thước: 
 + Đường kính ngoài: đoạn xa ≥ 1.8Fr, đoạn gần ≥ 2.5Fr.
 + Đường kính trong: đoạn xa ≥ 0.017'', đoạn gần ≥ 0.021''.
 + Chiều dài: ≥ 130cm. 
 - Tương thích guidewire 0.014''.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	60

	22
	Xilanh đầu xoáy các cỡ
	 - Bơm tiêm thuốc cản quang có đầu xoáy.
 - Dung tích từ 1ml đến 10ml (tối thiểu có cỡ 1ml, 3ml, 10ml).
	 
	Cái
	1500

	23
	Catheter thông tim
	 - Cấu tạo: ≥ 2 lớp.
 - Kích thước:
 + Đường kính: ≥ 4Fr (tối thiểu có cỡ 5Fr).
 + Chiều dài: ≥ 100cm.
 - Tương thích guidewire: ≥ 0.035''. 
	 
	Cái
	20

	24
	Ống thông dẫn đường (Guiding catheter) hỗ trợ đẩy sâu trong can thiệp tắc động mạch vành phức tạp 
	 - Các cỡ ≥ 6F, (tối thiểu có cỡ 6F).
 - Lớp phủ ái nước.
 - Chiều dài ≥150cm.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Cái
	40

	25
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối trong lòng mạch máu các loại, các cỡ (hút huyết khối động mạch vành)
	Bộ dụng cụ hút huyết khối động mạch vành bao gồm: catheter bơm, hút có lớp phủ ái nước.
Tương thích với guidewire 0.014".
	Liên minh Châu Âu hoặc G7
	Bộ
	60

	26
	Ống thông dẫn đường (guiding catheter) các loại, các cỡ (trợ giúp can thiệp cho mạch vành loại đầu cong có EBU)
	 - Kích thước: Tối thiểu 3 cỡ 5Fr, 6Fr, 7 Fr.  Chiều dài ≥ 90cm. 
 - Tối thiểu có các loại đầu cong đặc biệt JL, JR,AL, AR và EBU.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	OECD
	Cái
	450

	27
	Ống thông dẫn đường (guiding catheter) các loại, các cỡ (trợ giúp can thiệp cho mạch vành loại đầu cong không có EBU)
	 - Kích thước: Tối thiểu 3 cỡ 5Fr, 6Fr, 7 Fr.  Chiều dài ≥ 90cm. 
 - Tối thiểu có các loại đầu cong đặc biệt JL, JR,AL, AR.
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	OECD
	Cái
	100

	28
	Kim chọc mạch đùi
	  - Kích thước: 18G.
  - Chất liệu: thép không gỉ.
  - Nòng trong đi được Guidewire ≥ 0,035". 
  - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	300

	29
	Bộ bơm bóng áp lực cao
	 - Bộ bơm bóng áp lực cao bao gồm:
+ Bơm có đồng hồ đo áp suất kèm dây chịu áp lực.
+ Phụ kiện: Bộ kết nối chữ Y có van cầm máu có dây nối; Kim luồn dây dẫn (insertion tool); Dụng cụ xoay dây dẫn (torque).
 - Dung tích bơm: ≥ 20ml.
 - Áp lực bơm: ≥ 30atm. 
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	OECD
	Cái
	700

	30
	Dây bơm thuốc áp lực cao
	 - Dây bơm thuốc áp lực cao chịu được áp lực ≥ 1.200 psi.
 - Chiều dài: ≥ 50 cm 
 - Chứng nhận CE (Conformite Europeenne) hoặc Chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) hoặc CFS (Certificate of Free Sale) Châu âu hoặc CFS (Certificate of Free Sale) G7. 
	 
	Cái
	500

	31
	Stent graft động mạch chủ bụng các loại, các cỡ và phụ kiện
	Bộ gồm 3 miếng, miếng thân chính có 2 lớp: khung kim loại và màng bọc,  2 ống stent phân nhánh. 
Stent tự nở. 
- Độ dài thân chính: ≥ 80mm. 
- Thân chính: Đường kính ≥ 20 mm. 
- Đường kính miếng chân: ≥ 9 mm
- Chiều dài miếng chân: ≥ 80 mm
	 
	Bộ
	10

	32
	Stent graft động mạch chủ ngực các loại, các cỡ và phụ kiện
	Stent có 2 lớp: khung kim loại và màng bọc. 
Stent tự nở.
Chiều dài ≥ 100 mm.
Đường kính hệ thống đặt Stent graft: ≥ 19F.
	 
	Bộ
	10

	33
	Băng ép động mạch quay
	Dùng để cầm máu chọn lọc động mạch quay sau thủ thuật can thiệp.
Cố định chắc chắn.
Có thể điều chỉnh áp suất.
Có thể quan sát được tình trạng chảy máu vị trí chọc mạch.
Chiều dài: ≥ 18 cm, có tối thiểu 2 cỡ hoặc có thể điều chỉnh (khóa cài, khóa dán)
	 
	Cái
	900

	34
	Bộ khăn chụp mạch vành
	Cấu hình chi tiết tối thiểu 1 bộ gồm có:
- 01 Khăn trải bàn dụng cụ:
+ Chiều dài: ≥ 200cm.
+ Chiều rộng: ≥ 140cm.
- 01 Khăn chụp mạch vành ≥ 3 lỗ: 
+ Chất liệu: bằng vải không dệt ≥ 5 lớp. 
+ Chiều dài: ≥ 370cm.
+ Chiều rộng: ≥ 220cm.
- 01 Bao chụp đầu đèn đường kính: 60cm
- 01 Tấm phủ chắn chì.
- 01 Bao kính chắn chì.
Tiệt trùng
	 
	Bộ
	700


[bookmark: _Hlk109050314]- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu; Bất kỳ nhãn hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có yêu cầu, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn so với yêu cầu trong hồ sơ mời thầu, kèm theo văn bản giải trình và tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc cao hơn của thông số kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình hoặc không cung cấp tài liệu chứng minh thì Bên mời thầu sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
Lưu ý: 
+ Đạt tiêu chuẩn FDA (Food and Drug Administration) được hiểu là sản phẩm được Cục quản lý dược phẩm và thực phẩm Hoa Kỳ cấp hoặc chấp nhận được phép lưu hành tại Hoa Kỳ.
+ Đạt tiêu chuẩn CE là có chứng nhận EC Certificate hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn 93/42/EEC hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
+ G7 gồm các nước: Canada , Pháp , Đức , Ý , Nhật Bản , Vương quốc Anh, Hoa Kỳ.
+ Liên minh Châu Âu gồm các nước: Áo, Ba Lan, Bỉ, Bồ Đào Nha, Bulgaria, Croatia, Cộng hòa Séc, Đan Mạch, Estonia, Đức, Hy Lạp, Hungary, Ireland, Latvia, Litva, Luxembourg, Malta, Hà Lan, Phần Lan, Pháp, România, Síp, Slovakia, Slovenia, Tây Ban Nha, Thụy Điển, Ý.
+ OECD (Organization for Economic Cooperation and Development) gồm các nước:  Úc, Áo, Bỉ, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Cộng hòa Séc, Đan Mạch, Estonia, Phần Lan, Pháp, Đức, Hy Lạp, Hungary, Iceland, Ireland, Israel, Ý, Nhật Bản, Hàn Quốc, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Mexico, Hà Lan, New Zealand, Na Uy, Ba Lan, Bồ Đào Nha, Slovakia, Slovenia, Tây Ban Nha, Thụy Điển, Thụy Sĩ, Thổ Nhĩ Kỳ, Vương quốc Anh, Hoa Kỳ.
+ ASEAN( Hiệp hội các Quốc gia Đông Nam Á) gồm các nước: Brunei, Campuchia, Indonesia, Lào, Malaysia, Myanmar, Philippines, Singapore, Thái Lan và Việt Nam.
+ Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc không trộn polymer tức là  khung giá đỡ mạch vành không có chất liệu polymer.
+ Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc có trộn polymer tức là  khung giá đỡ mạch vành có chất liệu polymer.
b) Yêu cầu tài liệu chứng minh.
- Tài liệu chứng minh Nhà thầu đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế phù hợp với hàng hóa dự thầu: Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế phù hợp với hàng hoá dự thầu.
- Tài liệu chứng minh phạm vi, tiến độ cung cấp: Phạm vi cung cấp căn cứ vào mẫu 01B; Tiến độ cung cấp căn cứ mẫu 10A; Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.
- Tài liệu chứng minh đề xuất hàng hóa: Theo yêu cầu của mẫu 10B 
+ Nhãn hiệu là dấu hiệu dùng để phân biệt hàng hoá, dịch vụ của các tổ chức, cá nhân khác nhau, có thể là một trong những hướng dẫn sau nhưng không bắt buộc:
· Tên thương hiệu chính của nhà sản xuất (Nếu sản phẩm cụ thể không có nhãn hiệu riêng biệt mà chỉ mang thương hiệu của công ty sản xuất). 
· Hoặc Tên thương hiệu của dòng sản phẩm (Nếu sản phẩm thuộc một dòng sản phẩm lớn của nhà sản xuất). 
· Hoặc Tên nhãn hiệu cụ thể của sản phẩm (Nếu sản phẩm có một nhãn hiệu riêng biệt được đăng ký hoặc sử dụng phổ biến).
Các thông tin nhà thầu đưa ra phải phù hợp với các giấy tờ như tài liệu kỹ thuật, catalogue, giấy phép lưu hành, CO, CQ hoặc các giấy tờ pháp lý khác của sản phẩm mà nhà thầu chào.
+Ký mã hiệu: Bao gồm  Chủng loại, Mã sản phẩm (Model Number/Part Number/Type/ Reference Number …).
Nhà thầu lưu ý:  Nhà thầu phải đề xuất cụ thể ký mã hiệu( nếu có), nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất. Trường hợp nhà thầu không đề xuất cụ thể ký mã hiệu( nếu có), nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất thì E – HSDT của nhà thầu không được xem xét, đánh giá. Trường hợp có sự sai khác giữa thông tin kê khai trong mẫu số 10B Chương IV so với tài liệu đính kèm thì thông tin trong mẫu số 10B là cơ sở để xem xét, đánh giá. 
- Tài liệu chứng minh điều kiện lưu hành: Hàng hóa dự thầu được phân loại là thiết bị y tế phải có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo các quy định về quản lý  thiết bị y tế tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và các văn bản pháp luật có liên quan, cụ thể như sau:
+ Đối với thiết bị y tế loại A, B Cung cấp bảng phân loại, số công bố tiêu chuẩn áp dụng (còn hiệu lực) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (imda.moh.gov.vn). 
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D Cung cấp bảng phân loại, số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu (còn hiệu lực).
- Tài liệu chứng minh yêu cầu kỹ thuật: Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, catalog, hình ảnh sản phẩm thực tế, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng...) do nhà sản xuất phát hành hoặc bản scan từ bản gốc, bản sao có chứng thực theo hướng dẫn tại Mục 15 Chương I của E-HSMT để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT, đồng thời chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu bản gốc hoặc bản sao có chứng thực phù hợp với tài liệu để phục vụ công tác đối chiếu tài liệu (nếu được Bên mời thầu mời). Các tài liệu trên có thể được viết bằng ngôn ngữ khác, đồng thời kèm theo bản dịch sang tiếng Việt. Trường hợp thiếu bản dịch, Bên mời thầu có thể yêu cầu nhà thầu gửi bổ sung (nếu cần thiết).
[bookmark: _Hlk198719867]+ Đối với tài liệu chứng minh nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn ISO (ISO 9001; ISO 13485 ...); sản phẩm đạt tiêu chuẩn EC (93/42/EEC) hoặc EU (MDR 2017/745), CFS, FDA nhà thầu cung cấp bản scan từ bản gốc hoặc bản sao đã được chứng thực bởi cơ quan có chức năng. Tài liệu không được viết bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.
+ Đối với các giấy tờ do cơ quan quản lý nước ngoài cấp trực tiếp (giấy chứng nhận lưu hành tự do, CFG, ...) và các tài liệu có chữ ký hoặc/và con dấu từ nước ngoài để chứng minh thông số kỹ thuật phải được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự quy định tại Nghị định 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 của Chính phủ trừ trường hợp được miễn trừ (Kèm tài liệu chứng minh được miễn trừ).
- Tài liệu chứng minh các nội dung cam kết: Căn cứ vào bản cam kết của nhà thầu.
- Giấy phép bán hàng: là giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương (tài liệu được cấp từ đơn vị chủ sở hữu số đăng ký lưu hành TBYT, chủ sở hữu TBYT, đơn vị có tên trong giấy phép nhập khẩu…).
- Biểu mẫu: Cung cấp đầy đủ thông tin vào các biểu mẫu số 01, 02, 03 kèm theo, theo yêu cầu tại chương V của E-HSMT.
Lưu ý: 
- Nhà thầu đọc kỹ toàn bộ E-HSMT để chuẩn bị hồ sơ dự thầu phù hợp.
- Các Tài liệu cung cấp phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Theo quy định tại Mục 5 Điều 28 Nghị định 24/2024/NĐ-CP ngày 27/02/2024 của Chính phủ. Trong trường hợp có sự sai khác giữa các tài liệu nhà thầu cung cấp và các tài liệu của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu, nhà thầu phải cung cấp thông tin liên lạc cụ thể của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu để Bên mời thầu xác minh.
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1 Nhà thầu có Bảng kê khai đề xuất cấu hình, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 01 đính kèm). Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
1.3.2 Nhà thầu có Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 02 đính kèm). Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
1.3.3 Nhà thầu có Bảng kê khai hợp đồng tương tự (Theo mẫu 03 đính kèm). Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
1.3.4 Nhà thầu cam kết:
+ Tiến độ cung cấp: 12 tháng. Cung cấp thành nhiều đợt trong thời gian thực hiện hợp đồng; Thời gian cung cấp tối đa 05 ngày, đột xuất trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được dự trù của Bệnh viện.
+ Địa điểm cung cấp: Tại kho khoa Kiểm soát nhiễm khuẩn - Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh. Địa chỉ: Phố Tuệ Tĩnh, Phường Hồng Gai, tỉnh Quảng Ninh. 
+ Trong vòng 48 tiếng kể từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về lô hàng không đảm bảo chất lượng, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng hoặc cao hơn chất lượng của hàng hóa theo thông báo của Chủ đầu tư
+ Trong quá trình cung ứng hàng hóa (nếu trúng thầu), Nhà thầu phải cung cấp các giấy tờ xác nhận về xuất xứ, chất lượng, Tờ khai hải quan và các giấy tờ khác liên quan đến hàng hóa… (Các giấy tờ trên phải là bản gốc hoặc bản sao được chứng thực của đơn vị có chức năng, đối với tờ khai hải quan và các tài liệu khác trường hợp nhà thầu không nộp bản gốc hoặc bản sao công chứng thì nhà thầu phải nộp tài liệu có đóng dấu của nhà nhập khẩu, nhà thầu và kèm tài liệu giải thích cụ thể lý do không cung cấp được khi Bên mua hàng hoặc Chủ đầu tư yêu cầu).
+ Cam kết đảm bảo đủ nhân sự có trình độ chuyên môn phù hợp để phục vụ gói thầu.
+ Hàng hóa mới 100%.  Hạn dùng của hàng hóa còn tối thiểu 2/3 hạn sử dụng của hàng hóa được nhà sản xuất công bố. Đối với hàng hóa chưa tiệt trùng được sản xuất từ năm 2024 trở đi.
+ Đối với hàng hóa bắt buộc phải kiểm định theo yêu cầu của Nhà nước Việt Nam, nhà thầu phải cho tiến hành kiểm định và cung cấp đầy đủ chứng chỉ kiểm định trước khi giao hàng. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
2. Bản vẽ: Không yêu cầu
3.  Kiểm tra và thử nghiệm
- Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
	+ Địa điểm: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh; Địa chỉ: Phố Tuệ Tĩnh, Phường Hồng Gai, Tỉnh Quảng Ninh.
	+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận;
	+ Nội dung kiểm tra: Kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
	+ Chi phí tổ chức thực hiện: Do nhà thầu chi trả.

Mẫu số 1
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................
BẢNG ĐỀ XUẤT THÔNG SỐ KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU 
Gói thầu: ...........................
	STT

	Danh mục hàng hóa
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Xuất xứ
	Hãng sản xuất
	Thông số kỹ thuật trong E-HSMT
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Số và ngày đăng ký lưu hành
	Số và ngày giấy phép nhập khẩu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số
lượng

	........
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
…..
	........

Nhà thầu phải kê khai cụ thể nhãn hiệu của hàng hóa
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn)
	…...
Theo thông số mời thầu trong E-HSMT
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
Ghi số công bố tiêu chuẩn áp dụng (đối với TTBYT loại A, B); số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại (C,D) và ngày của văn bản
	........
Ghi số giấy phép và ngày của giấy phép
	........
	........
	........


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



Tên nhà thầu: ...........................																Mẫu số 2
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................
Mã số thuế của nhà thâù:………………………………….
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ...........................
	STT

	Mã kê khai theo QĐ 5086/QĐ-BYT hoặc TT 04/2017/TT-BYT
	Danh mục hàng hóa
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng sản xuất
	Cấu hình tính năng kỹ thuật cơ bản
	Số và ngày đăng ký lưu hành
	Số và ngày giấy phép nhập khẩu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Mã HS
	Đơn giá (vnđ)
	Thành tiền
(vnđ)
	Số và ngày văn bản phân loại
	Loại trang thiết bị y tế

	........
	………….
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
…..
	........
Nhà thầu phải kê khai cụ thể nhãn hiệu của hàng hóa
	
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn)
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
Ghi số công bố tiêu chuẩn áp dụng (đối với TTBYT loại A, B); số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại (C,D) và ngày của văn bản
	……..
Ghi số giấy phép và ngày của giấy phép
	........
	........
	........
	…….
	........
Gía tổng và giá chi tiết từng bộ phận cấu thành lên bộ
	........
	........
Ghi số và ngày của văn bản phân loại trang thiết bị y tế
	........
(Kê khai và nộp cùng bảng phân loại TTBYT; chứng nhận đủ điều kiện phân loại của đơn vị phân loại theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP)


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                   [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mẫu 03: Bảng kê khai hợp đồng tương tự
Tên nhà thầu: ...........................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................

	THÔNG TIN TRONG E-HSMT
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ CỦA NHÀ THẦU

	STT E-HSMT
	Mã phần lô (Nếu có)
	Tên hàng hóa
	Mã HS
	Gía trị hđ tương tự theo yêu cầu
	Mã HS code đáp ứng (Kèm tài liệu chứng minh mã HS Tương tự với hàng hóa mời thầu)
	Số hợp đồng/Ngày, tháng, năm tham chiếu
	Ngày/ tháng/ năm hết hạn thực hiện hợp đồng tham chiếu
	Tên chủ đầu tư
	Số thứ tự của hàng hóa tương tự trong Hợp đồng tương tự
	Tổng tiền của danh mục hàng hóa tương tự trong hợp đồng tương tự
	Số thứ tự trong thanh lý hợp đồng (đối với nội dung bàn giao thanh lý theo danh mục) 
	Tổng giá trị đã thực hiện của hàng hóa tương tự (Kèm thanh lý, hóa đơn để chứng minh)

	1
	PP….........
	…
	…
	…
	…….
Tài liệu kèm theo như tờ khai hải quan
	…..
	….
	….
	…
	…
	…
	…


Lưu ý: Nhà thầu nộp kèm theo Tờ khai hải quan để chứng minh mã HS code của hàng hóa tương tự, Hợp đồng kèm các tài liệu chứng minh giá trị thực hiện như biên bản thanh lý và hóa đơn để chứng minh giá trị đã thực hiện.
	
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




