Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k¥ thuét

1.1. Gidi thi¢u chung vé dw dnldw todn mua sim, géi thau

- Tén gobi thau: Cung cAp 6ng ndi soi niéu quan cua Bénh vién A.

- Tén dy to4n mua sdm: Cung cép éng ndi soi ni¢u quan cua Bénh vién A.
- Nguén von thue hién: Nguén thu dich vu kham bénh, chira bénh.

- Gi4 géi thau: 480.000.000 dong.

- Chui dau tu: Bénh vién A.

- Dia diém thuc hién: Bénh vién A, duong Quang Trung, phuong Quyét Thfmg, tinh
Thai Nguyén.

- Hinh thirc lwa chon nha thau: Pau thau rong rai trong nudc, qua mang.
- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan mot thi hd so.

- Thoi gian bat du to chire Iya chon nha thau: Quy IV nam 2025.

- Loai hop dong: Hop ddng tron goi.

- Thoi gian thyce hién goi thau: 30 ngay.

1.2. Yéu ciu vé ky thugt

Trach nhiém thuc hién

STT Biéu mau Cach thire thuc hién Chii dAu twr Nha thiu

- File dinh dang excel; va
1 Mau A. Bang dit liu du | - File scan dinh kém (ky,

X A1~ A p h X
thau vé ky thuat dong dau (néu c6) hogc ky
s0)
5 Miu C. Ban cam két Scan va dinh kem (ky, dong X

dau (néu c6) hoic ky s6)

1.2.1. Yéu cau ky thudt chung:
* Yéu cau vé tai li¢u chirng minh tinh hop 1¢ ciia hang héa 1a thiét bi y té:

- Péi v6i hang hoa 1a thiét bi y té, nha thau phai cung cap céc tai liéu chimg minh theo
quy dinh ctia Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan 1y trang thiét bi y té, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 vé viéc stra d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh
s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 vé quan ly trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 stra d6i b6 sung mot s diéu cua Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
ctia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y t& da duoc stra d6i, bd sung mot s6 diéu theo Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh ph, cu thé nhu sau:

+ Ddi v6i thiét bi y té loai A, B: Cung cip sd cong bd tiéu chuan ap dung ddi voi trang
thiét bi y té thudc loai A, B hodc gidy phép nhap khau cua Bo Y té (voi hang hoa thudc danh
muc theo Piéu 6 Thong tu 05/2022/TT-BYT, dugc sira d6i bai khoan 7 Piéu 147 Nghi dinh
96/2023/ND-CP).



+ Pbi voi thiét b y té loai C, D: Cung cap sb gidy chimg nhan dang ky luu hanh déi véi
trang thiét bi y té thudc loai C, D hodc gidy phép nhap khau cia Bo Y té (voi hang hoa thude
danh muc theo Piéu 6 Théng tu 05/2022/TT-BYT, dugc stra ddi bai khoan 7 Piéu 147 Nghi
dinh 96/2023/ND-CP) hodc ban phan loai trang thiét bi y té loai C, D duoc cong b trén Céng
thong tin dién tir cia Bo Y Té theo quy dinh.

- D6i voi thiét bi y té san xuét trong nude: Cung cp S6 cong bd (hodc Phiéu thong tin)
hd so cong bd du diu kién san xudt thiét bi y t& san xuat ctia nha san xuit hang héa theo quy
dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025.

* Tai liéu ky thuat ciia hang héa:

- Tai liéu ban gbc khong sir dung tiéng Viét phai kém ban dich sang tiéng Viét. Nha thau
chiu trach nhiém vé tinh trung thuc ciia ban dich.

- Méu A, C dung dé phuc vu danh gia vé k¥ thuat hang héa chao thau cta nha thau. Yéu
cAu nha thau phai dién dz‘iy du va chinh xac. Nha thau tu chiu trach nhiém vé hau qua hoac sy
bat 1oi néu khong 1am ding theo quy dinh. Viéc nha thau c¢d tinh ké khai thong tin khong ding
v6i thong sé k¥ thuat ma nha san xuat da cong bd nham muc dich vuot qua budc danh gia vé
k¥ thuat dugc coi 1a hanh vi gian 14n trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Luat Pau
thau va s& bj xtr 1y theo quy dinh ctuia Phap luat.



Bang dir liéu dy thiu vé mit k¥ thuat
(Ban excel dinh kem)

Yéu cau cia E- Dap ng ciia hang héa dy thau
HSMT
] Xudt ) Giay phép Tai ligu ] Tai liéu
Cau ):ll'l’ . Sﬁ, cong luu hanh, tham chié}l Phﬁm loai’ Tai liéu Cau tha[‘n
s Ten hinh, Mit | Ky ma Han (quée | Han Giay bo tiéu Giay phép s0 cong bo/ | Thiet biy te; tham hinh, chiéu
S tinh | hang | hi¢u | Nhan sﬁng B ni S% phép | chuin | nhipkhiu | Gidyphép | S6,ngdy chiéu | tinh tinh
T héag ning dy (néu hi¢u <uAt vgl]n, hitu ban (doi voi (néu cé) luu hanh, cap, to chirc phan ning ning,
Ky thau cd) Iénf? hang TBYT (Doi voi Giay phép cap Bang loai Ky thong so
thuat thé) logiA,B) | TBYT logi C, | nhap Kkhéau phén loai TBYT thuit ky thuat
D) (néu co)
M @ ®) (4) (®) (6) () (8) (8A) (8B) (9A) (9B) (9C) (10) (10A) 11) (11A)
131“)?;;( /:éay Dai Catalog
XXY GLH - trang 25/01/2024. BPL - 15?Cm, chac ba -
17 Cong ty trang 18 rong trang 5
TNHH ABC 31em




Nha thau nhép dir liéu vao file excel miu A nay va nop cung E-HSDT (trén diy 12 vi du minh
hoa)

Ghi chu: trén ddy la vi du tham khdo

- Cdc 6t (1),(2) (3): dién théng tin theo muc 1, 2, 3 Chirong V ciia E-HSMT.

- Céc cot (4), (5), (6), (7), (8), (8A), (8B), (11): dién thong tin cua hang héa dy thau. Thong tin
cdc cét (8), (5), (6), (7), (8) phdi tring véi thong tin tai biéu mau webform, néu c6 sai khdc sé cin
cur theo thong tin tai webform.

- Cot (94) hodc (9B): dién théng tin sé cong bé hodc so lwu hanh cua hang hoa di thau. S6 hiu
hanh la S6 Gidy chirng nhdn dang ky luu hanh hoac 0 glay phép nhdp khdu con hiéu lyc do Bo 'Y
té cdp doi véi loai C, D hodc s6 vin ban cong bé tiéu chudn dp dung doi véi thiét bi y té thudc loai
A, B con hiéu luc (quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021).

- Cot (9C): dién vi tri tai liéu tham chiéu so cong bé tiéu chuan/ sé luu hanh trong E-HSDT. Pién
theo dinh dang [tén file tai liéu- trang so....], VD: GLH hdng A - trang 5-7, 8-9. Trang so ghi
theo thit tir s6 trang cua file tai liéu (khéng ghi so trang ddnh mdy hodc danh tay trén ban scan).
- Cot (10) va (104): dién théng tin phdn logi TBYT ciia hang héa dw thau, gom: Phan loai, sé
BPL, ngay cdp, tén t6 chirc cdp BPL.

- Cét (11): dién chinh xdc théng tin tinh ndng, thong s6 thong s6 ky thudt cua hang héa du thdau
dap ung tzwng Lfng VOi cac tiéu chi yéu cau cua E-HSMT. Thong tin trong hodc c6 ngi dung "Dat"
hay "Bdp vmg" sé dwoc xem xét la hang héa di thau khong co dap ing doi véi chi tiéu Yeéu cau.

- Cot (114): Pién vi tri tai liéu mé ta Tinh ndng, Thong s6 ky thudt cua hang héa dir thau trong E-
HSDT. Dlen theo dinh dang [ten file tai liéu - trang $6....], VD: Catalogue chac ba - trang 5, 7,
10. Trang s6 ghi theo thir tw s6 trang cua file tai liéu (khong ghi s6 trang danh may hodc danh tay
trén ban scan).

* Trwong hgp nha thau cé tinh ké khai thong tin khéng diing véi thong sé ky thudt ma
nha sin xudt da cong bo nham muc dich vwot qua bwéc dinh gid vé kj thudt dwoc coi la hanh
vi gian lgn trong diu thau quy dinh tai khodn 4 Diéu 16 Ludt Déu thau va chiing téi hoan toan
chiu trdch nhiém, chdp nhén chiu xir ly theo quy dinh ciia E-HSMT va phdp ludt vé diu thau.



1.2.2. Cam két ciia nha théau

BAN CAM KET CHUNG

CONg Y et e
S6 dang ky Kinh doanh..............oouueee e
Mai dinh danh trén hé thong mang du thdu qudc gia: ............ccoeevieeeiiniii)
SDT lién h¢ ctia nguoi phu trach:.........ooooi e
Dia chi cla AON VI: oo

Chung toi, /dién tén cong ty], tham du goi thau /dién tén géi thau] ciia Bénh vién A Thai
Nguyen Chung t6i xin cam két vé E-HSDT va cong tac cung img hang hoa cho Bénh vién véi cac
ndi dung sau day:

- Cam két cung cap hang hoa méi 100% chua qua st dung, dam bao day du sb luong, ching
loai, con nguyén dai nguyén kién theo quy cach dong goi clia nha san xuat. Vi cac thiét bi thudc
danh muc theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 70 Ngi dinh 98/2021/ND-CP; Thong tu 05/2022/TT-
BYT ngay 01/8/2022 ctia Bo Y té phai dam bao dugc kiém dinh dat vé an toan va tinh ning ky
thuat boi t6 chie kiém dinh hop phép trudce khi dua vao sir dung. Chi phi kiém dinh do nha thau
chiu.

- Cam két hang hoa khi giao dam bao pham chat, chat lwong, dugc dong goi theo dung tiéu
chuan ctia nha san xuat, thong sb ky thuat dung véi E-HSDT duoc chap thuén; dam bao khong co
cac khuyét tat nay sinh din dén bat loi trong qua trinh str dung hang hoa.

Cam két thu hdi hang hoa trong trudng hop di giao nhung khong dam bao chat luong hoic
c6 théng bao thu hoi ctia co quan c6 tham quyén nhung nguyén nhan khong phai do 18i Chi dau
tu.

- Hang hoa do nha thau cung cép hoan toan thich img va hoat dong 6n dinh tai diéu kién khi
hau ciia Viét Nam va hang hoa khong giy anh huong tac dong nhiéu dén méi truong (Truong hop
hang héa cung cép c6 anh huong tac dong dén moi truong, nha thau chiu c6 trach nhiém thuc hién
bién phap giai quyét).

- Cam két hang hoa du thau dugc niém yét gia, ké khai gia phii hop theo quy dinh tai Nghi
dinh 98/2021/ND-CP, dugc stra d6i bo sung bai Nghi dinh 07/2023/ND-CP, sira dbi bo sung boi
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 va cac quy dinh phap luat hién hanh.

- Cam két cung cép trung thuc va ddy da hd so hai quan ddi v6i hang hoa nhap khau trong
d6 bao gdbm c6: Chimg nhan xuit xtr, chimg nhan chat luong (ban ching thyuc hodc cong chimg +
ban dich thuat), to khai hai quan, van don, dong g6i, hoa don thuong mai, gidy phép luu hanh san
pham ctia cdp thim quyén va nhiing vin ban phép 1y lién quan khéac khi giao hang.

Dbi v6i hang hoa san xuit trong nude nha thiu co cam két cung cép phiéu xuét xudng va
chtng nhan chét lugng hang hoa cta nha san xuét, gidy phép luu hanh san pham cua cip thim
quyén va nhiing van ban phap 1y lién quan khac khi giao hang.



- Cam két chju trach nhiém vé tinh chinh xé4c ctia cac van ban co yéu td nude ngoai, van ban
va catald ctia nha san xuit. Trong truong hop phat hién tai liéu c6 sai 1€ch, nha thau chiu moi trach
nhiém trudc Chu dau tu theo quy dinh ctia phap luat.

- Nha thau cam két xuét trinh ban gdc c6 hop phap hoa lanh su (néu tai liéu thudc truong
hop bit budc hop phap héa lanh su) hodc ban sao c¢6 cong chimg dé Chu dau tu ddi chiéu dbi voi
tit ca cac ban sao tai lidu khi c6 yéu cau. Cam két vé tinh chinh x4c cua tit ca tai liéu do nha thau
ké khai va cung cép trong E-HSDT.

- Cam két cung cap vat tu tiéu hao va phu tung thay thé > 8 nam.

- Cam két trong vong 48 gio ké tir khi nhan duoc yéu clu cua chu dau tu vé su ¢ thiét b,
nha thau phai ctr k¥ su dén kiém tra sy c6 k¥ thuat (trong thoi gian bao hanh).

- Cung cép, lép dat, huéng dan st dung tai Bénh vién A.

- Cam két thyc hién nghia vy bao hanh nhu sau:

+ Cam két thoi gian bao hanh thiét bi > 12 thang hodc theo tiéu chuin cta nha san xuét néu
thoi gian bao hanh ciia nha san xuat > 12 thang ké tir ngay ky bién ban nghiém thu.

+ Nha thau ndp bao linh bao hanh bang 05% gia tri hgp dong trong vong 07 ngay ké tir ngay
ky bién ban nghiém thu hang hoéa.

+ Hinh thuc: Nop tién mat hodc chuyén khoan vao tai khoan ciia Chu dau tu hoic Nop thu
bao lanh cta t6 chire tin dung trong nudc, chi nhanh ngan hang nudc ngoai duoc thanh 1ap theo phép
luat Viét Nam.

Chung t6i hoan toan chiu trich nhiém vé tinh trung thyc ctia thong tin néu trén. Chung t6i cam
két s& thuc hién dﬁy du céc ndi dung trén trong sudt thoi gian thyc hién hop déng. Néu vi pham hodc
khong thyc hién ddy dii cac cam két néu trén, ching toi xin chap thuan cac trach nhiém phap 1y theo
quy dinh cua phép luat.

___,ngay _thang __ nam__

Pai dién hop phap ciia nha thau
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau (néu c6)]



1.2.3. Yéu cau kj thudt chi tiét

Nha thau phai cung cap day di Catalog va céac tai liéu ¢ lién quan (ban gdc) nhu: Tai liéu
ky thuat, huéng dan st dung... cho toan bd hang hoa chao thau dé chirng minh hang hoa
do minh chao thau la dép Gng cac yéu cau ve k¥ thuat.

Tai li¢u k¥ thuat miéu ta cac dac tinh, thong so ky thuat cua ching loai hang héa va Nha
thdu phai danh diu (highlight) vao cac thong sé cu thé dé chimg minh thong s6 k§ thuat
dy thau. Ddi voi céac tai lidu tra ctru duge trén trang Web di¢n tir cia Hang san xuét, Nha
thau phai cung cap kém duong Link tra ctru.

Bét ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu c6) trong bang yéu cau k¥ thuat chi mang
tinh chat minh hoa cho cac tiéu chuan chit luong, tinh nang k¥ thuat khé mo ta. Vi vay
nha thau co thé chao cac hang hoa c6 thuong hiéu, ky ma hiéu khac nhung phai dam bao
tiéu chuin ky thuat, dac tinh k¥ thudt, tinh nang sir dung “tuong duong” hodc “t5t hon” so
v6i yéu cau cia E-HSMT.

Truong hop Nha thau chao hang hoa véi tiéu chuan ky thuat, dic tinh k¥ thuat, tinh ning
str dung “tuong duong” hodc “tot hon” so voi yéu cau ctia E-HSMT thi Nha thau can cung
cap nghién ciru, trich dan ngudn (VD website) tham chiéu cua tai liéu nghién ctru hodc xac
nhan ctia Co quan, to chie danh gia doc 1ap va thuyét minh tinh wu viét, t6t hon twong

ung.

Bang yéu cau ky thuat

STT Tén hang hoa Théng s6 k¥ thuit tbi thiéu

I. Yéu ciu chung:

- Sén xuét nam 2024 tré vé sau

- Hang san xuét dat tiéu chuan ISO 13485, EC
- C6 thé hap tiét trung ¢ nhiét d6 134 d6 C/ 173 & F
I1. Yéu cau ciu hinh:

- Ong soi: 01 cai

- Phy kién phu hop vai dng soi: 01 bd

I11. Tiéu chi ky thuat:

- Puong kinh bng soi: > 6/7.5 Fr

- Kénh dung cu lam vi¢c > 4Fr

- Chiéu dai > 425 mm

- Go6c quan sat > 5 do

- Truong quan sat: 100 do

- Goc dng kinh > 45 d6

- Than c6 thé udn t6i da > 15 46

Ong soi niéu quan

; l. Yéu c?;u chung:
Ong soi ni¢u quan - Sén xuat nam 2024 tré vé sau
- Hang san xuat dat ti€u chuan ISO 13485, EC




STT Tén hang hoa Théng s6 k¥ thuit tdi thiéu

- C6 thé hap tiét trung ¢ nhiét d6 134 d6 C/ 173 dO F
I1. Yéu ciu cAu hinh:

- Ong soi: 01 cai

- Phy kién phu hop véi 6ng soi: 01 bo
I11. Ti€u chi ky thuat:

- BPuong kinh 6ng soi: > 7.5/10.0 Fr

- Kénh dung cu lam vi¢c > SFr

- Chiéu dai > 425 mm

- Goc quan sat > 5 do

- Trudong quan sat: 85 do

- Goc dng kinh > 45 d6

- Than c6 the udn t6i da > 15 do

1.3. Cdc yéu ciu khdc
- QUY CACH E-HSDT: Nha thau sip xép E-HSDT vao céc Folder va nén thanh 1 File
dinh kém trén H¢ thong.
- D& khong xay ra tinh trang 1i file khi giai nén, Nha thau vui long dit tén File hodc Folder
theo tieng Viét khong co dau.

- P4i voi nha thau Lién danh: Nha thau chi d6i phan “Tennhathau” theo tén ciia cac thanh
vién lién danh va dinh kém céc tai liéu du thau cua riéng timg thanh vién theo phan cong viéc dam
nhén da quy dinh tai Thoa thuén lién danh.

Muc 2. Ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghi¢m

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém c6:

- No6i dung kiém tra: Kiém tra chi tiét tung mat hang vé chuing loai, ) lugng, chét lugng
theo diing cac dic tinh k¥ thuat néu trong hop dong.

- Viéc kiém tra, thu nghi¢m phai dugc tién hanh tai Bénh vién A. Dia chi: DPuong Quang
Trung, Phuong Quyét Thing, tinh Thai Nguyén va dugc tién hanh trude khi ban giao. Toan bd chi
phi cho viéc kiém tra, thir nghiém do nha thau chju.

- Truong hop hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém thi nha thau phai thay
m&i va phai chiu moi chi phi phat sinh cho viéc thay thé theo diing cac quy dinh di néu trong muc
E-DKC 21.

- Céc thiét bi co trong danh muc phai kiém dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat (theo quy
dinh tai khoan 10 Piéu 70 Nghi dinh 98/2021/ND-CP) cia Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 cua Bo y té, Nha thau phai thyuc hién kiém dinh true khi nghiém thu.

- Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hoa dugc giao t6i dia diém nhén cua chu dau tu.



