Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
· [bookmark: _Hlk154743134]Tên gói thầu: Gói thầu số 01: Mua sắm dung dịch chạy thận nhân tạo để thực hiện lọc máu thận nhân tạo chu kỳ của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả
· Dự toán: Mua sắm VTYT-HC năm 2025-2026 phục vụ công tác chuyên môn của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả,
· Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Cẩm Phả
· Quy mô gói thầu: Gồm 02 danh mục dung dịch chạy thận nhân tạo
· Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị
· Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả (Địa chỉ: số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, Tỉnh Quảng Ninh).
· Giá gói thầu: 1.500.000.000 đồng.
Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác. 
· Thời gian thực hiện gói thầu là: 12 tháng kể từ khi hợp đồng có hiệu lực. 
· 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 bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV Năm 2025
· Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
· Tuỳ chọn mua thêm: Tối đa 30%
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung:
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; nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
(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 các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu tương đương nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT kèm tài liệu chứng minh và phù hợp với chuyên môn sử dụng của bệnh viện).
Nhà thầu có thể tham gia từng phần (một hoặc nhiều phần hoặc toàn bộ gói thầu). 
Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin vào bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu đính kèm).
Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu, tài liệu do nhà sản xuất phát hành, hoặc được xác nhận từ nhà nhập khẩu hoặc xác nhận từ chủ sở hữu số đăng ký lưu hành theo Mục 15 Chương I để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan so với Mục 10 Chương I và Chương V của E-HSMT (và phải có bảng ghi chú rõ tài liệu chứng minh này chứng minh cho thông số nào của E-HSMT vào cột ghi chú của Mẫu đính kèm). Đối với tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật, phân loại đề nghị nhà thầu ghi chú vào tên hàng hóa, thông tin đáp ứng trên tài liệu so với yêu cầu của E-HSMT.
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Hàng hóa dự thầu phải có Số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2025 (Kèm tài liệu chứng minh).

	STT
	Tên hàng hoá
	Cấu hình, thông số kỹ thuật cơ bản
	Xuất xứ
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Acid )
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch tối thiểu bao gồm:
- Natri clorid: ≥ 210 g
- Kali clorid: ≥  5 g
- Calci clorid.2H2O: ≥ 9 g
- Magnesi clorid.6H2O: ≥ 3,5 g
- Acid acetic băng: ≥ 6g
- Glucose.H2O: ≥ 38,5 g 
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 23500-3:2019 vừa đủ: 1.000 ml
Sử dụng tương thích với dịch B (Bicarbonat) cùng chủng loại
	
	Can 10 lít
	Can
	5.000

	2
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Bicarbonat )
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch tối thiểu bao gồm:
- Natri bicarbonat: ≥ 80 g
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO hoặc tương đương vừa đủ: 1.000 ml.
Sử dụng tương thích với dịch A (Acid) cùng chủng loại

	
	Can 10 lít
	Can
	5.000


Lưu ý: Trong trường hợp E-HSMT có nêu cụ thể tên một hàng hóa nào đó thì nó chỉ mang tính chất tham khảo nhà thầu có thể chào các hàng hóa khác có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn kèm theo tài liệu chứng minh..
1.3. Yêu cầu khác:
1.3.1. Có Bảng đề xuất thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (gửi kèm file excel).
1.3.2. Có Biểu kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (mẫu đính kèm), Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu (gửi kèm file excel).
1.3.3. Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa: 
- Hàng hóa dự thầu phải ghi rõ xuất xứ (hãng và nước sản xuất), ký mã hiệu của hàng hóa và từng chi tiết độc lập cấu thành lên hàng hóa (nếu hàng hóa được cấu thành từ nhiều chi tiết ghép lại) (kê khai chi tiết vào Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu tại Chương V của E-HSMT) 
- Giấy phép lưu hành tại Việt Nam, giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định hiện hành của pháp luật và cơ quan có chức năng. 
- Tài liệu phân loại theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021  và các thông tư, hướng dẫn liên quan. 
- Tài liệu chứng minh tiêu chuẩn kỹ thuật của hàng hóa. 
- Các giấy tờ khác (nếu có).
1.3.4. Cam kết:
+ Tiến độ cung cấp: 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 Vật tư- Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả, Địa chỉ: số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, 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).
+ Hàng hóa mới 100%. Hạn sử dụng của hàng hóa tối thiểu là 1/4 tuổi thọ của hàng hóa hoặc trên 12 tháng kể từ ngày giao nhận. Nếu hàng hóa có thời hạn sử dụng ngắn hơn thời hạn nêu trên Nhà thầu thông báo bằng văn bản cho Bệnh viện và phải được Bệnh viện chấp thuận mới giao hàng.
+ 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.
+ Thông tin, số điện thoại của đại lý đại diện cung cấp dịch vụ sau bán hàng:
Tên đơn vị: ………………………………………………………………………..
Địa chỉ: ……………………………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: …………………………………………………………….



Mẫu A
Tên nhà thầu: ...........................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ...........................
	STT
E- HSMT
	Tên hàng hóa
	Chủng loại, ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Cấu hình tính năng kỹ thuật cơ bản
	Số, ngày  đăng ký lưu hành / giấy phép nhập khẩu
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng/Nước Chủ sở hữu
	Số/ngày văn bản phân loại
	Loại trang thiết bị y tế
	Mã HS
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Đơn giá (vnđ)
	Thành tiền
(vnđ)

	........
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải kê 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
	…...

	…...
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; Số giấy phép và ngày của giấy phép (nếu có)
	........
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)
	........

	........
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)
	........
	........
	........
	........
	........
	........

	Tổng tiền
	…

	Bằng chữ: …..



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 ......
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]


Mục 2. Bản vẽ
Không yêu cầu
Mục 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 Cẩm Phả; Địa chỉ: Số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, 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.
