Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
· Tên dự toán: Mua sắm vật tư phẫu thuật Tai mũi họng, Ngoại thần kinh;
· Chủ đầu tư: Bệnh viện Nhân dân Gia Định;
· Tên gói thầu: Mua sắm vật tư phẫu thuật Tai mũi họng, Ngoại thần kinh;
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng;
· Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
· Thời gian thực hiện gói thầu: Trong vòng 24 tháng;
· Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng;
· Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động sự nghiệp và các nguồn thu hợp pháp khác;
· Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Có catalog hoặc tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất phát hành, thể hiện rõ thông số kỹ thuật, ký mã hiệu, chức năng, nguồn gốc sản phẩm: cung cấp bản gốc và kèm bản dịch có đóng dấu của nhà sản xuất hoặc nhà phân phối được ủy quyền hợp pháp (nếu có) hoặc nhà thầu nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 
· Ký mã hiệu, nhãn mác sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 
· Tên nhà sản xuất/ Nước sản xuất;
· Thông số kỹ thuật hàng hóa;
· Quy cách hàng hóa (nếu có);
b. Cung cấp các hồ sơ đối với hàng hóa là trang thiết bị y tế, bao gồm:
· [bookmark: _Hlk125731791]Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, và các quy định hiện hành.
· Nhà thầu cung cấp 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 trang thiết bị y tế do Cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam cấp còn hiệu lực theo qui định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 8/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 của Chính Phủ, Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính Phủ;
· Số công bố (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Số công bố (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước, theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Giấy chứng nhận nhà sản xuất (cơ sở sản xuất) đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
· Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS – Certificate of Free Sale) hoặc chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của Hoa Kỳ (FDA) hoặc chứng nhận CE theo quy định EU (2017/745 - CE-MDR) hoặc tương đương. Trong trường hợp hàng hóa chưa có CE-MDR, nhà thầu có thể cung cấp chứng nhận CE theo chỉ thị 93/42/EEC (CE-MDD) kèm theo tài liệu chứng minh chuyển tiếp hợp lệ theo quy định.
· Đối với các mã phần (lô) trong yêu cầu kỹ thuật của Danh mục hàng hóa có yêu cầu đạt chứng nhận FDA hoặc CE-MDR (EU) thì nhà thầu phải cung cấp tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu.
Tất cả các tài liệu này phải hợp lệ và thời hạn còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu. Nhà thầu phải nộp bản gốc hoặc bản sao có chứng thực của cơ quan có thẩm quyền. (Đối với các hàng hóa nhập khẩu).
c. Cung cấp hồ sơ đối với hàng hóa không phải là trang thiết bị y tế, bao gồm:
· Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
· Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (nếu có).
d. Các yêu cầu khác:
· Trong trường hợp cần thiết, nhà thầu phải cung cấp đường link để Chủ đầu tư tra cứu, đối chiếu catalog, tài liệu kỹ thuật của hàng hóa;
· Các tài liệu tại các mục a), b), c) nói trên:
+ Nếu tài liệu là bản sao phải có chứng thực của cơ quan có thẩm quyền, nếu tài liệu được cấp trực tuyến thì nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung hoặc phải cung cấp đường link để Chủ đầu tư tra cứu, đối chiếu, tài liệu kỹ thuật của hàng hóa khi có yêu cầu.
+ Nếu tài liệu bằng tiếng nước ngoài, nhà thầu phải cung cấp bản dịch sang tiếng Việt có ký tên, đóng dấu và chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
1.2.2. Thông số kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, căn cứ yêu cầu về kỹ thuật nhà thầu hoàn thiện Bảng chào đáp ứng theo mẫu dưới đây và nộp đính kèm E-HSDT bản ký xác nhận của nhà thầu và bản word, cụ thể:
	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần lô
	Yêu cầu kỹ thuật
	ĐVT
	Số lượng

	1
	PP2500524934
	Lưỡi bào mô có tích hợp kênh tưới thẳng
	Lưỡi bào mô có tích hợp kênh tưới dùng cho tay cầm DrillCut- X, thẳng, sử dụng 1 lần, tiệt trùng, cạnh cắt răng cưa kép, cửa số cắt hình chữ nhật, đường kính 4mm, dài 12cm, sử dụng với tay cầm Drillcut-X.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT1 đến STT5
	Cái
	20

	2
	PP2500524935
	Lưỡi bào mô có tích hợp kênh tưới cong 40 độ
	Lưỡi bào mô có tích hợp kênh tưới dùng cho tay cầm DrillCut- X, cong 40o, tiệt trùng, sử dụng 1 lần, cạnh cắt răng cưa quay về phía sau, cửa số cắt hình chữ nhật, đường kính 4mm, dài 12cm, sử dụng với tay cầm Drillcut-X
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT1 đến STT5
	Cái
	20

	3
	PP2500524936
	Đầu nối vệ sinh, khóa LUER, dùng vệ sinh cho tay cầm DrillCut-X
	Đầu nối vệ sinh, khóa LUER, dùng vệ sinh cho tay cầm DrillCut-X.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT1 đến STT5
	Cái
	20

	4
	PP2500524937
	Bộ dây sử dụng 1 lần, tiệt trùng
	Bộ dây, sử dụng 1 lần, tiệt trùng, đóng gói 10 cái, dùng để tưới rửa trong thủ thuật, sử dụng với tay cầm Drillcut-X
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT1 đến STT5
	Bộ
	20

	5
	PP2500524938
	Lưỡi bào thanh quản dùng cho tay cầm Drillcut-X
	Lưỡi bào thanh quản, có tích hợp rửa, cong xa 18o, cong gần 30o, lưỡi cắt hình oval, cửa sổ cắt hình oval, đường kính 3mm, chiều dài 27cm, đã tiệt trùng, sử dụng một lần, đóng gói 5 cái/gói, mã màu: xanh lam-xanh lục, dùng với tay khoan Drillcut-X
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT1 đến STT5
	Cái
	5

	6
	PP2500524939
	Lưỡi cắt xoang mũi thẳng 4mm dùng cho máy khoan IPC
	Lưỡi cắt xoang mũi thẳng 4mm, dài 11cm 
- Thành phần cấu tạo thép không gỉ hoặc tương đương 
- Tương thích với máy khoan IPC hãng Medtronic
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT6 đến STT8
	Cái
	20

	7
	PP2500524940
	Lưỡi cắt xoang mũi cong 40 độ, 4mm dùng cho máy khoan IPC
	- Lưỡi cắt xoang mũi cong 40 độ, dài 11cm 
- Thành phần cấu tạo thép không gỉ hoặc tương đương 
- Tương thích với máy khoan IPC hãng Medtronic
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT6 đến STT8
	Cái
	20

	8
	PP2500524941
	Bộ dây sử dụng 1 lần cho phẫu thuật nội soi tai, tiệt trùng, dùng cho máy khoan IPC
	Bộ dây, sử dụng 1 lần, tiệt trùng, dùng để tưới rửa trong thủ thuật, sử dụng với máy khoan IPC hãng Medtronic.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
Tham dự đầy đủ các mặt hàng từ STT6 đến STT8
	Cái
	20

	9
	PP2500524942
	Mũi khoan sọ não tự dừng dùng cho máy khoan IPC
	Mũi khoan sọ não tự dừng dùng trong phẫu thuật thần kinh; Đường kính 11/14mm; Chất liệu thép không gỉ phần mũi, thiết kế đầu cắt đặc biệt và cơ cấu nhả khóa an toàn tối thiểu tổn thương cho màng cứng nhờ tạo ra lớp đệm xương; cho phép tái khởi động sau khi dừng; đầu cắt có mũi trung tâm chống trượt; phần chuôi bằng
nhựa chịu lực; Sử dụng được trên độ
dày xương sọ từ 1.0 – 3.0mm; Tiệt
khuẩn; Tương thích với máy khoan
model IPC; dùng được cho cả người
lớn và trẻ em
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
	Cái
	30

	10
	PP2500524943
	Mũi khoan cắt sọ dùng cho máy khoan IPC
	Mũi khoan cắt sọ dùng trong phẫu thuật thần kinh
Đường kính 2.5mm, dài 16 cm (± 10%)
Tiệt trùng
Tương thích với máy khoan model IPC
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
	Cái
	40

	11
	PP2500524944
	Mũi khoan phá sọ dùng cho máy khoan IPC
	Mũi khoan phá sọ dùng trong phẫu thuật thần kinh
Đường kính 2 -> 7.5mm
Đầu mũi khoan hình tròn, 8 cạnh sắc đều như nhau, đuôi hình trụ có 6 cạnh đều nhau dài 4mm, có lỗ nhỏ phía dưới đuôi, chiều dài làm việc 9 -> 14cm
Tiệt trùng
Tương thích với máy khoan model IPC
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
	Cái
	30

	12
	PP2500524945
	Mũi khoan mài sọ hình kim cương dùng cho máy khoan IPC
	Mũi khoan mài sọ dùng trong phẫu thuật thần kinh 
Đường kính 2-> 4mm
Đầu mũi mài hình tròn, 8 cạnh sắc đều như nhau, đuôi hình trụ có 6 cạnh đều nhau dài 4mm, có lỗ nhỏ phía dưới đuôi, chiều dài làm việc 9 -> 14 cm
Tiệt trùng
Tương thích với máy khoan model IPC 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, FDA/CE MDR (EU)
	Cái
	30


	Yêu cầu thông số kỹ thuật là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương 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. Vì vậy, nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT. Nếu nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
-	Yêu cầu về tương đương:
+ Tương đương về chủng loại như yêu cầu E-HSMT;
+ Tương đương về tiêu chuẩn kỹ thuật (Thiết kế, tính năng sử dụng, công nghệ chế tạo, tiêu chuẩn công nghệ) theo yêu cầu E-HSMT.
Nhà thầu phải cung cấp tài liệu chứng minh là sản phẩm dự thầu tương đương với các hàng hóa đã nêu trong E-HSMT.
1.3. Yêu cầu khác
1.3.1 Yêu cầu về cam kết
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết có ký, đóng dấu hợp lệ thể hiện đầy đủ các nội dung cam kết như sau:
a. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng:
· Cam kết thời gian cung ứng trong vòng 90 ngày kể từ khi nhận được thông báo dự trù của Bệnh viện Nhân dân Gia Định, đầy đủ về số lượng, đảm bảo chất lượng, đúng giá trúng thầu. 
· Cam kết nếu hàng hóa xảy ra việc không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng… như đã nêu trong hợp đồng, hồ sơ mời thầu và hồ sơ thầu dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 48 giờ, nhà thầu phải cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu phải có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu và chịu mọi chi phí phát sinh.
b. Cam kết về hàng hóa dự thầu:
· Cam kết hàng hóa nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Phẩm chất, chất lượng đúng theo các chỉ tiêu do nhà sản xuất đưa ra, không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa và có đủ giấy tờ về xuất xứ, chất lượng.
· Cam kết hàng hóa được giao mới 100%, chưa qua sử dụng, được bảo quản trong kho và bảo quản trong quá trình vận chuyển đáp ứng yêu cầu của nhà sản xuất, đảm bảo chất lượng cho đến khi hàng được giao tới kho Bệnh viện Nhân dân Gia Định và không được hư hao, bể vỡ trong quá trình vận chuyển, nếu có sẽ được đổi lại.
· Cam kết hàng hóa có nhãn hoặc có kèm theo nhãn phụ với đầy đủ các thông tin theo quy định tại Nghị định số 43/2017/NĐ-CP và Nghị định 111/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật liên quan hiện hành.
· Cam kết về hạn sử dụng của hàng hóa phải được in trên bao bì của sản phẩm hoặc theo quy định của nhà sản xuất. Đối với hàng hóa là vật tư y tế, hạn sử dụng tối thiểu còn mười hai (12) tháng kể từ thời điểm giao hàng. Nếu hàng hóa không đáp ứng hạn sử dụng theo yêu cầu này thì nhà thầu phải có công văn giải trình, cam kết thu hồi hoặc đổi hàng và được Bệnh viện chấp thuận.
· Hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu của Bệnh viện Nhân dân Gia Định.
· Cam kết thu hồi hàng hóa đã giao và chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện Nhân dân Gia Định nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên thiệt hại hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện Nhân dân Gia Định). Nhà thầu có trách nhiệm hoàn trả tiền hoặc thay thế bằng lô sản xuất hàng hóa khác đảm bảo chất lượng.  
· Cam kết trong trường hợp các vật tư y tế, hóa chất trúng thầu có yêu cầu thiết bị để sử dụng, nhà thầu chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế theo yêu cầu của Bệnh viện. Thiết bị cung cấp phải đảm bảo chất lượng theo quy định, nguồn gốc, xuất xứ rõ ràng (kèm theo tài liệu chứng minh). Trong quá trình sử dụng nếu thiết bị xảy ra hư hỏng hoặc cần thay thế linh kiện, phụ kiện và các dịch vụ liên quan thì nhà thầu phải chịu trách nhiệm sửa chữa và cung cấp để đảm bảo thiết bị vận hành ổn định.
· Cam kết đảm bảo chất lượng theo tiêu chuẩn chế tạo và sẽ không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa.
· Cam kết tất cả các tài liệu, khi có yêu cầu thì nhà thầu phải xuất trình bản gốc để đối chiếu.
· Cam kết cung cấp hướng dẫn sử dụng của hàng hóa bằng tiếng Việt
· Cam kết về tính chính xác của tất cả tài liệu cung cấp trong E-HSDT. Trong trường hợp phát hiện tài liệu có sai lệch, nhà thầu chịu mọi trách nhiệm trước Chủ đầu tư theo quy định của pháp luật.
· Cam kết nhà thầu sẽ xuất trình tài liệu nếu được yêu cầu khi giao hàng bao gồm:
+  Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp; Giấy phép nhập khẩu (nếu có);
+  Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số đăng ký lưu hành (nếu có)
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1.3.2 Mẫu Bảng danh mục hàng hóa dự thầu
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT cùng bản in ký đóng dấu, hợp lệ.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.

DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
(PHẦN ĐÁNH GIÁ VỀ KỸ THUẬT)
Tên nhà thầu: ……. Địa chỉ: …… Email: …… Số điện thoại người phụ trách thầu: ……
	STT theo HSMT
	Yêu cầu của HSMT
	Đáp ứng yêu cầu của HSDT

	
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa theo HSMT
	Quy cách
	ĐVT
	Thông số kỹ thuật mời thầu
	Khối lượng mời thầu
	Tên thương mại
	ĐVT
	Quy cách đóng gói
	Chủng loại (Model/ ký mã hiệu)
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng/ nước chủ sở hữu
	Năm sản xuất
	Phân loại TBBYT (A,B, C,D)
	Số lưu hành hoặc GPNK
	Thông số kỹ thuật dự thầu
	Đánh giá về kỹ thuật Đạt/ Không Đạt



 …, ngày …. tháng … năm .....
 Đại diện hợp pháp của nhà thầu
 (Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)


Ghi chú:
- Các cột thuộc phần Yêu cầu HSMT: Nhà thầu nhập các nội dung này theo nội dung trong HSMT cho các phần mà nhà thầu tham dự
- Các cột thuộc phần Đáp ứng yêu cầu của E-HSDT: Ghi cụ thể các thông tin về hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Trong đó, lưu ý cột:
* Mẫu này dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
· Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. Folder 1. Tính hợp lệ:
· File Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tính hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
2. Folder 2. Năng lực – kinh nghiệm:
· File 1. Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2022)
· File 2. Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
· File 3. Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
· File 4. Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· File 5. Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/thanh lý/hóa đơn GTGT...)
· File 6. Hợp đồng tương tự 2
... và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. Folder 3. Kỹ thuật: ngoài bảng danh mục hàng hóa chung, mỗi folder trong này sẽ bao gồm 01 hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự
· File 1. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
· File 2. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu (File excel)
Folder 3.1. STT ___ (STT mặt hàng theo E-HSMT ví dụ: STT 1, 2, 3):
· File 1. Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối...)
· File 2. Bản kết quả phân loại TTBYT
· File 3. Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu, tờ khai hải quan, v.v...)
· File 4. Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE...)
· File 5. Tài liệu kỹ thuật (bao gồm: bản gốc và bản dịch catalog, datasheet, brochure... do nhà sản xuất phát hành).
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có).
(tương tự Folder 3.2, Folder 3.3... cho các hàng hóa có STT tiếp theo)

1.3.3. Bảng kê hợp đồng tương tự trong trường hợp xác định mã HS của hàng hóa
· Tính chất tương tự quy định tại bảng X là hợp đồng cung cấp vật tư y tế hoặc hóa chất hoặc trang thiết bị y tế hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (9) và số (10) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây.
· Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu sau làm cơ sở xét tính chất và quy mô của hợp đồng tương tự. Chủ đầu tư xem xét và đánh giá hợp đồng tương tự trên cơ sở thông tin kê khai của nhà thầu. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Nhà thầu phải đính kèm E-HSDT file excel và file scan có ký, đóng dấu hợp lệ của bảng kê khai theo mẫu dưới đây, đồng thời cung cấp tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT

	
	Mã phần (lô) 
	Danh mục hàng hóa 
	Mã HS yêu cầu(1)
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS yêu cầu (VND)
	Tên thành viên liên danh đảm nhận (nếu có)(2)
	Hợp đồng tương tự
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự

	Hướng dẫn
	(Nhà thầu ghi tên phần (lô) của HSMT)
	(Nhà thầu ghi tên danh mục hàng hóa của HSMT)
	(Nhà thầu tự xác định mã HS của hạng mục hàng hóa đang xét, đề nghị ghi đầy đủ các số của mã HS)
	(= 50% giá dự toán của hạng mục hàng hóa đang xét)
	(Ghi tên thành viên liên danh cung cấp mặt hàng dự thầu tương ứng với các nội dung của Thỏa thuận liên danh. Giá trị hợp đồng tương tự của thành viên liên danh được xét trên cơ sở phần công việc đảm nhận)
	(Nhà thầu ghi tên, số hiệu, ngày ký, chủ đầu tư, vai trò của nhà thầu (độc lập hay thành viên liên danh, tỷ lệ % liên danh)
	(Nhà thầu ghi STT, tên hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện trong hợp đồng tương tự)
	(Nhà thầu kê khai mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện, đề nghị ghi đầy đủ các số của mã HS)
	(Nhà thầu ghi giá trị phần công việc đã thực hiện tương ứng với Mã HS yêu cầu, lưu ý đính kèm tài liệu chứng minh phần giá trị thực hiện đó đã được hoàn thành. đảm bảo đáp ứng tối thiểu giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu của từng hạng mục)

	1
	..........
	..........
	..........
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk117754392]Ghi chú: (1), (3): Nội dung chi tiết về cách xác định hợp đồng tương tự theo mã HS được quy định tại Ghi chú số (10) và số (11) tại Chương III E-HSMT, mục Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm. 
(2): Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận.

Mục 2. Bản vẽ: không áp dụng
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: Có áp dụng
- Thời gian: tại thời điểm giao hàng và trong thời gian nghiệm thu sử dụng hàng hóa 
- Địa điểm: tại khoa/đơn vị sử dụng hàng hóa. 
- Cách thức và chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Kiểm tra trước lắp đặt và sau khi lắp đặt. 
+ Sau khi nhận hàng, Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về những khiếm khuyết của hàng hoá nếu các khiếm khuyết đó không thể phát hiện bằng biện pháp thông thường hoặc những khiếm khuyết mà nhà thầu đã biết nhưng không thông báo cho Chủ đầu tư. Trong trường hợp Chủ đầu tư phát hiện hàng hoá chưa đúng như thỏa thuận, Chủ đầu tư sẽ lập biên bản và báo cho nhà thầu để tiến hành kiểm tra và có biện pháp giải quyết. 
+ Hàng hóa chỉ được nghiệm thu khi chất lượng hàng hóa được đánh giá là đạt theo phiếu đánh giá của nhà chuyên môn (người sử dụng). Nếu hàng hóa không đạt qua yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm thì Chủ đầu tư sẽ lập biên bản và báo cho nhà thầu để tiến hành kiểm tra và có biện pháp giải quyết. 
Lưu ý: 
- Tất cả các tài liệu chứng minh nếu sử dụng tiếng nước ngoài phải kèm theo bản dịch tiếng Việt (nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác của bản dịch).
- Là bản scan màu của bản gốc hoặc bản scan bản sao y có chứng thực của cơ quan có thẩm quyền. Nếu là tài liệu được cấp qua mạng nhà thầu cung cấp đường dẫn để tra cứu.
Bản gốc được hiểu là bản scan màu bản gốc không bao gồm các phần của bản dịch
Bản sao y công chứng được hiểu là bản scan màu của bản sao y công chứng của cơ quan có thẩm quyền
Bản dịch được hiểu là bản bao gồm bản dịch tiếng việt và bản tiếng anh kèm theo 
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