Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

-------------------

1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
· Địa điểm thực hiện dự toán: Bệnh viện Quân Dân y Bạc Liêu
· Tên gói thầu: Gói số 01. Vật tư y tế năm 2025 – 2026 (phần bổ sung)
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, qua mạng
· Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
· Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định
· Thời gian thực hiện hợp đồng: 190 ngày, kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
2. Yêu cầu về kỹ thuật

2.1. Yêu cầu chung

- Hàng hóa mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.

- Thể hiện rõ ràng tên hàng hóa dự thầu, số lượng, ký mã hiệu hàng hóa, hãng sản xuất, nước sản xuất, tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa mà không được ghi kèm cụm từ tương đương. Có tài liệu mô tả thông số kỹ thuật của hàng hóa và bảng đối chiếu khả năng đáp ứng các tiêu chuẩn kỹ thuật của hàng hóa dự thầu so với yêu cầu của E-HSMT

- Hàng hóa được đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.

- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng:


+ Tối thiểu 12 tháng, đối với hàng hóa có hạn dùng ≥ 24 tháng.


+ Tối thiểu ½ hạn dùng, đối với hàng hóa có hạn sử dụng ≤ 24 tháng.

Hạn sử dụng tính từ thời điểm giao hàng.

2.2. Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
- 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 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. Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật, thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo và chứng minh được các tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT.

	Stt
	Tên hàng hóa
	Xuất xứ (Quốc gia, vùng lãnh thổ)
	Yêu cầu kỹ thuật 
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Film khô laser, máy X-Quang kỹ thuật số (20 x 25 cm )
	G7 hoặc Châu Âu
	Thông số kỹ thuật: 
- Kích thước: 20 x 25cm
- Phim khô kỹ thuật số công nghệ in laser, Tương thích với các dòng máy in Drypix series
	Tờ
	          48.000   

	2
	Film khô laser, CT scanner (35x43 cm)
	G7 hoặc Châu Âu
	Thông số kỹ thuật: 
- Kích thước: 35 x 43cm
- Phim khô kỹ thuật số công nghệ in laser, Tương thích với các dòng máy in Drypix series
	Tờ
	            3.000   

	3
	Film khô laser, MRI (35x43 cm)
	G7 hoặc Châu Âu
	Thông số kỹ thuật: 
- Kích thước: 35 x 43cm
- Phim khô kỹ thuật số công nghệ in laser, Tương thích với các dòng máy in Drypix series
	Tờ
	            8.000   


1.3 Yêu cầu khác
  - Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo Mẫu số 22 dưới đây: Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và cung cấp file định dạng Excel kèm E-HSDT, kèm bản scan ký đóng dấu đại diện hợp pháp của nhà thầu.


- Nhà thầu phải thực hiện cam kết theo Mẫu số 23 (Nhà thầu ký tên, đóng dấu và scan gửi kèm E-HSDT).
1.3.1. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa: 

a. Có catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch tiếng Việt) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa:

· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 

· Tên nhà sản xuất; 

· Xuất xứ:

· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 

· Quy cách hàng hóa (nếu có); 

❖Nhà thầu phải dùng công cụ đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật.

 b. Hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế phải được phép lưu hành trên thị trường hoặc được phép nhập khẩu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực như sau: 

· Có bản phân loại thiết bị y tế. 

· Được công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B (có số công bố hoặc phiếu tiếp nhận đính kèm). 

· Được đăng ký lưu hành hoặc cấp phép nhập khẩu đối với TBYT loại C, D (có giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu đính kèm); trong trường hợp TBYT không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu: nhà thầu xác nhận và kê khai rõ nội dung này. 

· Hàng hóa là TBYT sản xuất trong nước: nhà sản xuất đã công bố đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực (kèm số công bố hoặc phiếu tiếp nhận). 

* Ghi chú: Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Bản dịch sang tiếng Việt có thể là toàn bộ nội dung hoặc chỉ dịch riêng phần nội dung liên quan đến các tính năng đáp ứng yêu cầu của E-HSMT. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá nhà thầu cung cấp tài liệu sai sự thật và HSDT của phần dự thầu đó sẽ bị loại. 

1.3.2. Các hướng dẫn khác 

Để sắp xếp E-HSDT khoa học và hợp lý và phục vụ công tác xem xét, đánh giá, đề nghị nhà thầu phân chia các thư mục (folder) rõ ràng như sau: 

a. Tính hợp lệ: 

· Bảo lãnh dự thầu và các tài liệu liên quan. 

· Thỏa thuận liên danh (nếu có). 

· Các tài liệu khác có liên quan theo quy định. 

· b. Năng lực kinh nghiệm: tách thành các tệp (file) riêng: 

· Thông tin nhà thầu (giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, công bố đủ điều kiện mua bán…)

· Tài liệu chứng minh việc thực hiện nghĩa vụ kê khai và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp

· Báo cáo tài chính từng năm (BCTC năm 2022, BCTC năm 2023, BCTC năm 2024) 

· Hợp đồng tương tự (Hợp đồng tương tự 1, 2,…) 

· Năng lực sản xuất hàng hóa (Đối với hàng hóa do nhà thầu sản xuất) 

· Các tài liệu như hóa đơn bán hàng, số lượng hàng tồn kho… để chứng minh sản lượng đã sản xuất trong 01 tháng; hoặc: 

· Tài liệu chứng minh công suất thiết kế của nhà máy, dây chuyền sản xuất để chứng minh năng lực sản xuất. 

· Các tài liệu liên quan. 

c. Kỹ thuật: mỗi mặt hàng dự thầu được đặt trong 1 thư mục riêng (trừ các mặt hàng có chung tài liệu thì chỉ cần cung cấp 1 lần). Lưu ý tách riêng từng tài liệu kỹ thuật, không gộp chung các tài liệu khác nhau như catalogue, datasheet, hướng dẫn sử dụng… 

· Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật: File Excel và file ký, đóng dấu. 

· STT 1: 

· Bản kết quả phân loại TTBYT 

· Số lưu hành/GPNK 

· Chứng nhận chất lượng 

· Catalogue 

· Datasheet 

· Hướng dẫn sử dụng

· Tài liệu khác (nếu có) 

· STT 2: tương tự … 
Mẫu số 22
BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: …………………………………………………………………………………………………………

Địa chỉ:………………………………………………………………………………………………………………..
Mã số thuế: ……………………………………………………………………………………………………………
	STT
	Thông tin mời thầu (tại E-HSMT)
	Thông tin của hàng hóa dự thầu (tại E-HSDT)

	
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Mã hàng hóa mời thầu
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên thương mại của hàng hóa dự thầu
	Đặc tính kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Model, ký mã hiệu/ chủng loại mã hàng
	Nhãn hiệu của hàng hóa
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Năm sản xuất
	Phân loại TBYT (nếu có)
	Số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc GPNK
	Mã vật tư y tế theo Quyết định 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021( nếu có)
	Tên vật tư theo Quyết định 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá (Đã bao gồm thuế, phí, lệ phí)
	Thành tiền (Đã bao gồm thuế, phí, lệ phí)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
* Ghi chú:

- Cột (1): Nhà thầu ghi số thứ tự phần lô mà nhà thầu tham dự. Ví dụ nhà thầu tham dự 10 phần lô thì ghi số thứ tự liên tục từ 1 đến 10

- Cột (2), (3), (4), (5), (18): Ghi đúng với Danh mục hàng hóa theo E-HSMT

- Cột (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (19), (20), (21): Nhà thầu ghi thông tin sản phẩm tham dự thầu phù hợp với tài liệu lưu hành 
- Cột (17): Nhà thầu ghi rõ đơn vị tính của sản phẩm dự thầu. Trường hợp không tương đương với đơn vị tính trong thông tin mời thầu, đề nghị nhà thầu cung cấp tài liệu giải thích để Chủ đầu tư có căn cứ đánh giá mức độ phù hợp về kỹ thuật và tính kinh tế của mặt hàng dự thầu.

  - Cột (15), (16): Nhà thầu ghi thông tin đã được cấp mã theo QĐ 5086/QĐ-BYT.

  - Cột (18): Nếu nhà thầu chào với số lượng lớn hơn hoặc nhỏ hơn so với yêu cầu trong E-HSMT, Chủ đầu tư sẽ không chấp nhận và không thực hiện đánh giá hàng hóa đó

Mẫu số 23
BẢN CAM KẾT

__________, ngày_____tháng ______năm _______ 

Kính gửi: 

(sau đây gọi là Bên mời thầu)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT và văn bản sửa đổi E-HSMT số_______ [Ghi số của văn bản sửa đổi nếu có] mà chúng tôi đã nhận được, chúng tôi_________ [Ghi tên nhà thầu] cam kết:

· Cam kết bảo đảm cung cấp hàng hóa đúng theo yêu cầu về tên hàng hóa trúng thầu, đúng yêu cầu về thông số kỹ thuật, đúng cơ sở sản xuất, nước sản xuất. Hàng hóa được dán nhãn theo đúng quy định.

· Cam kết bảo đảm tiến độ cung cấp theo yêu cầu, hàng hóa đạt chất lượng. Thực hiện việc đóng gói, bảo quản và vận chuyển hàng hóa đến Đơn vị sử dụng theo đúng quy định của nhà sản xuất. Cung cấp các dịch vụ sau bán hàng (nếu có).

· Cam kết hàng hoá mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện.
· Hạn sử dụng còn lại tính từ thời điểm giao hàng hóa:
+ ≥ 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng ≥ 24 tháng.

+ ≥ ½ hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng < 24 tháng.

Trong thời gian thực hiện hợp đồng, nếu chúng tôi vi phạm các nội dung cam kết nêu trên, chúng tôi xin chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại gây ra và chấp nhận bị xử lý vi phạm theo quy định của pháp luật hiện hành./.

Đại diện hợp pháp của nhà thầu

         [ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)

(File Word đính kèm theo)
THÔNG TIN NHÀ THẦU

Tên nhà thầu trên hệ thống mạng đấu thầu quốc gia: 

Mã định danh nhà thầu trên hệ thống mạng đấu thầu quốc gia:
       Địa chỉ liên lạc (Chi nhánh, văn phòng..., nơi nhận thư ):

Số điện thoại:

Email: 

Họ và tên, số điện thoại người làm thầu:

Họ và tên, số điện thoại người nhận đặt hàng:
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