PHAN 1. Quy trinh dan E HSDT (Dleu 30 Thong tu 79/2025/TT-BTC

ngay 04/8/2025)
» Bude 1. Danh gia tinh hop 1§ ctia E-HSDT (nhw yéu ciu tai Muc 1 Chuong 11
E-HSMT);

= Budc 2. Panh gia vé& nang luc va kinh nghiém (nhu yéu cu tai Tiéu chudn dénh
gla ve Ning lyc va Kinh nghiém (Muc 2.1 Chwong III E-HSMT) va Tiéu chudn dénh
gi4 v& nhén sw chu chét (Muyc 2.2 Chuong IIT E-HSMT));

" Budgce 3. Danh g1a ve k¥ thudt (nhu yéu cau tai Muc 3 Chuong 111 E-HSMT);

» Buéc 4. Danh gia vé tai chinh (nhu yéu ciu tai Muc 4 Chuong III E-HSMT).

Nha thiu va hang hoa du thiu khong dat yéu cau cia Budce 1 khong duoc tiép tuc
danh gida Budc 2, tuong ty voi cdc Budce con lai.

Céc tai liéu da dugc cong khai va con hiéu luc lién quan dén mit hang hogic nha
thau trén cOng thong tin clia B§ Y t€ dugc xem 1a hop 1€ khi danh gid ndi dung theo
yéu cdu cua E-HSMT.

Tiéu chuén danh gid theo tiéu chi “Pat”, “Khong dat” nhu sau:

PHAN 2. Tiéu chuin danh gia vé ky thuit

Danh gia theo phuong phap dat/khong dat:

Tiéu chi ddnh gia vé k§ thuat 4p dung cho timg phin (16) nha thau tham du

Phan (16) nha thau tham dy dugc dénh gié 1a d4p ng yéu cau vé ky thudt khi c6 tét
ca céc ti€u chi vé ky thuit dugc danh gid 1a “DAT”, cu thé nhu sau:

Sit dung tiéu chi dat/ /
0 . N
Q\'F“

Noi dung danh gia
Pels = Khong dat

1. Tinh hop I€ ciia hang hoa

Nha thau c6 ké khai va cung cap day du tai lidu chitng minh: Tén hang
hoa, Ky ma hiéu, Model, Hang san xudt, Nudc san xudt, Xuét xt

Nha thiu cung cdp du cac tai liéu theo yéu cdu tai Muc C, D Muc E-
CDNT 10.3

Dat

Nha thau khéng c6 ké khai va cung cap khéng day du tai liéu chirng minh:
Tén hang hoéa, Ky ma hiéu, Model, Hang san xudt, Nudc san xuit, Xuét xi
(theo E-HSDT dé ndp hodc sau khi dirgc dé nghi bo sung lam rd)

Nha thau khong cung cdp du céc tai lidu theo yéu cau tai Muc C, D Muc
E-CDNT 10.3 (theo E-HSDT dd ndp hodc sau khi digc dé nghi bé Sung
lam ro)

Khong dat

2. Pic tinh, thong s6 k§ thuit ciia hang héa

Hang héa dy thdu ¢6 dic tinh, thong sb k§ thuat hoan toan phi hop va dap Dat
(tng déy du va chinh xéc céc yéu ciu tai bang “Yéu ciu ky thuit (Chwong
V)”.

Yéu cAu nay phai duoc kiém chimg dya trén céc tai liéu nhu: catalogue/
brochure/ Surgical technique ... , (d6i véi hang hoa nhap khau nha thiu phai
cung cép ban goc bang tiéng Anh hoic biang ngon ngit ctia nude san Xudt,
cling véi tit ca cac ban dugce dich thudt sang Tiéng Viét).
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N§i dung danh gia

St dung tiéu chi dat/
Khong dat

Khong xem xét cac khai niém twong duong va khai niém co6 thé san xuat
theo yéu cdu dic biét

Hang hoa dy thiu ¢6 > 01 déc tinh, thong s6 ky thudt ctia hang hoa khong
phu hop, khéng dap ing day du va chinh xéc tai bang ”Y€u cau ky thuét
(Chuong V)” (theo E-HSDT dd ndp hodc sau khi dirgc dé nghi bé sung lam
1)

Khong dat

3. Tién @9 thue hién géi thau

Nha thau cam két (theo Mau Gidy cam két dinh kém tai Chuong III): tién
do thuc hién hop ddng < 120 ngay, trong d6 thoi gian giao hang < 90 ngay
ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyuc va thoi gian ban giao nghiém thu chay thi
<30 ngay ké tir ngdy giao hang

Pat

Nha thau Khéng cam két hodc cé cam két nhung khong dap tng diéu kién
néu trén (theo E-HSDT da ndp hodc sau khi dugc dé nghi bo sung lam rd).

Khong dat

4, Tiénqd('j ban giao nghiém thu, ké hoach t6 chire thwe hién, bién
_phap to chire cung cap, lap dit chay thir hang héa

Nha thau cé Bang mqé ta cong tac ban giao nghiém thu, ké hoach tb chirc
thuc hién, bién phép té chirc cung cap, lap dit chay tht hang héa dam bao
=< 30 ngay ké tir ngdy giao hang

Dat

Nha thau khong c6 Bang md ta cdng tac ban giao nghiém thu, ké hoach
td chirc thuc hién, bién phép td chirc cung cép, lap ddt chay thlr hang hoéa
dam bao < 30 ngay ké tir ngay giao hang hodc c6 Bang md ta cong tac ban
giao nghiém thu, k& hoach t6 chtrc thuc hién, bién phap td chirc cung cép,
lip dat chay thir hang hoa >30 ngdy (theo E-HSDT da ndp hodc sau khi
diege dé nghj bé sung lam o).

Khong dat

5. Bao hanh, bao tri

Nha thau cam két (theo M&u Gidy cam két dinh kém tai Chuong III):

- Thoi han bao hanh > 12 thang tir ngdy dua vao vén hanh; Béo tri trong
thoi gian bao hanh t6i thiéu < 3 thang/1 14n

- Cam két khi c¢6 yéu cAu kiém tra, sira chita dot xut trong vong: <24 gid

Dat

Nha thau c¢6 cam két hodic cam két (theo MAu Gidy cam két dinh kém tai
Chuong III):

- Thoi han bdo hanh < 12 thang tir ngay dua vao van hanh; Béo tri trong
thoi gian bao hanh t6i thidu > 3 thang/1 lan

- Cam két khi ¢6 yéu cau kiém tra, sira chita dot xudt trong vong: >24 gid

(theo E-HSDT da ngp hodic sau khi dwoc dé nghi bé sung lam rd).

Khéng dat

6. Cung cap vat tw, thiét bi thay thé va cac dich vu lién quan khac
trong toan bg qua trinh sit dung ciia hang hoa

Nha thau ¢6 cam két (theo MAu Gidy cam két dinh kém tai Chuong III)
cung cap vat tu, thi€t bi thay thé va cac dich vu lién quan theo phan “Cac
yéu cdu khac” cua moi thiét bi

Dat

Nha thau khéng c6 cam két (theo Mau Glay cam két dinh kém tai Chuong
IIT) hodc c6 cam ket cung cép vt tu, thiét b thay thé va céc dich vu lién
quan “Céc yéu ciu khac” cia mdi thiét bi

Khong dat
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Noi dung danh gia

Str dung tiéu chi dat/

Khong dat

7. Kha niing thich @ng vé dia ly, mm truong; Tac ddng doi véi
moi tru’()’ng va bién phap glal quyét

Nha thdu cam ket (theo Mau Gidy cam ket dinh kém tai Chuong III): hang
héa duge cung cp hoan toan thich g vé dia ly; Hang hoa dugc cung cap Dat
khéng c6 anh huéng tac dong dén moi trudng. Néu hang hoa c6 anh hudng a
tac dong dén moi trudng thi c6 dé xudt bién phap giai quyét.

Nha thiu Khéng cam két Khéng dat
8. Dicu kién dio tao chuyén giao cong nghé

Nha thiu cam két (theo Méu Gidy cam két dinh kém tai Chuong I11): t6
chtrc huén luyén tai cac khoa phong li€n quan trong bénh vién vé sir dung Pat
va bao quan khi ban g1ao i

Cam két cho chuyén gia hd trg bénh vién khi duoc yéu cau.

Nha thau Khong cam két Khong dat

DAT (neu dat tat ca 8 nai
dung)/ KHONG DAT (Hang

Két ludn:

héa c6 1 ndi dung khong dat
thi dwoe ddnh gia 1a “khong

di}t”)
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PHAN 3: Cac tai liéu Nha thau phai ndp cing véi E-HSDT (Muc E-CDNT
10.3)

A. Tai liéu d4nh gia v& tinh hop 18 ctia nha thiu: bao lanh dy thdu (néu c6)

B. Tai liéu danh gia vé niing lwe, kinh nghiém ciia nha thiu tai muc 2 Chuong
I ciia E-HSMT (cdc muc tir 1- 3 cz?a’Phdn B dp dung doi voi nha thau la HY kinh doanh
cdc logi hinh doanh nghiép khdc co thé nép hodc khéng)

1. Xac nhan khong no thué & nam tai chinh gin nhét: (tai liéu cin ndp nhu sau):

1.1. T khai thué (hoic théng bo ndp tién cia co quan thué dbi véi ho kinh doanh)
va Gidy ndp tién ¢6 x4c nhin cta co quan thué duge in tir Hé théng thué dién tir

1.2. To khai thué (hodc thong béo ndp tién cha co quan thué dbi v6i ho kinh doanh)
va xéc nhén clia co quan thué vé viée thue hién nghia vu thué,

2. Ban scan Béo céo tai chinh 3 ndm gin nhit so véi thoi diém déng thiu va cac tai
liéu lién quan theo yéu cau tai mau s6 08 ctia E-HSMT;

3. Tai liéu ching minh nang luc thuc hién hop ddng twong tu: File scan ban gdc hodc
béan sao c6 ching thuc hgp ddng twong tu kém theo bién ban nghiém thu, thanh ly hodc hoa
don va céc tai liéu lién quan khéac.

4. Tai liu chting minh nhén sy chi chdt: Ban sao ¢6 chitng thuc Bing &t nghiép, Hop
dé“)ng lao ddng con hiéu luc, chirng nhén ¢6 lién quan (néu c6). Trudng hop nhéan sy khong
thudc quan 1y cta nha thiu thi phai cung cép tai liéu chiing minh kha ning huy dong nhan
su ctia nha thiu.

C. Tai liéu danh gia vé tinh hop 1€ ciia hang hoa: Hang héa mai thiu 1a thiét b
y té do vay phai thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND- -CP ngay 08/11/2021 va
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023, nha thiu phai cung cép nhiing tai liéu sau dé
chirng minh tinh hgp 1€ cia hang hoéa:

1. Bang phan loai thiét bi y t& (dugc cong bd thong tin trén Cong thong tin dién ti clia
B6 Y ie);

2. Gidy chimg nhén nha sin xuat ddp @mg céc tiéu chuan chat lrong ISO 13485 (con
hiéu lyc dén thoi diém dong thau)

3. Gidy iy quyén ctia chu s& hitu thiét bi y té cho tb chirc dimg tén cong bb tiéu chuin
ap dung con hiéu luc (néu cd)

4. G1ay xac nhan di didu kién bao hanh do chi s hitu thiét bj y te clp, trir trudmg
hop thiét bi y t& st dung mot 14n theo quy dinh ctia chii s hitu thiét bi y té hodc c6 tai lidu
chimg minh khéng c6 ché do bao hanh.

5. Gily chimg nhén hop chuin hogic ban tiéu chudn ma cht s hitu thiét bi y t€ cong
bo ap dung (con hi€u lyc dén thoi diem ddng thau);

6. Gidy chimg nhén luu hanh tu do (Viét tit: CFS) (con hidu luc dén thoi diém déng

thau) (Tai liéu phdi dige hop thite héa lanh su theo quy dinh tai Nghi dinh 56 111/2011/ND-
CP ngay 05/12/201 1 cua Chinh phu)
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7. Nha théu cung cép gidly xdc nhan cta chinh hang vé linh kién, phu ki¢n cAu thanh
thiét bi dwgc san xuit theo tiéu chudn chinh héing va tuong thich véi thiét bi

8. Hb so cong bé tidu chuan 4p dung cua thiét bi y té thudc loai A, B (Déi véi
hang héa duy thau phan loai A, B)

9. Glay chung nhén ding ky luu hanh d6i v6i thiét bi y t& thudce loai C, D (Déi véi
hang héa du thau phan loai C, D)

10. Tai ligu chitng minh xut x&r hang héa: (d8 chirng minh hang hoéa dugc cong nhin
vé mit thuong mai theo quy dinh tai E-CDNT 15.3)

10.1. Béi v6i hang hoa da nhép khéu va luu hanh tai Viét Nam: Giy chimg nhan xut
xu hang héa (Certificate of Origin) (Viét tit: C/O) hodc T khai hai quan.

10.2. Péi v6i hang héa chua nhap khau vao Viét Nam: nha thiu phai cung cdp mot
trong céc tai liéu sau:

10.2.1 B Ho so d& nghi xéc dinh truge xudt xir (theo Didu 3 Théng tw 33/2023/TT-
BTC ngay 31/5/2023);

10.2.2 Nha thiu 14p bang cam két: cung cdp C/O hoic Té khai hai quan dé chirmg minh
xudt xir hang héa trong qua trinh du thau hoic tai thoi diém thurong thdo, hoan thién hop

dong.

10.3. Déi véi hang héa san xuét trong nude (Viét Nam): nha thdu phai cung cp mot
trong cdc tai li€u sau:

10.3.1. Gidy ching nhén xuét xr hang hoa (C/O) do B6 Cong thuong hodc cac Co
quan, Té chirc duge B6 Cong thuong uy quyén (Theo Luft Quén ly ngoai thuong ndm 2017)

10.3.2. Vin ban xdc nhén cua Hang san xut x4c nhén hang hoéa c6 xudt xr Viét Nam
va Gidy chung nhgn du diéu kién san xuét thiét bi y té dugc cong bd trén cdng thong tin
dién tt ctia BY Y té. (Theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021)

11. Gidy cam két: theo mau dinh kém tai Chuong III ctia E-HSMT.
D. Bing chao cac chi phi sau thoi gian bdo hanh, bio tri:
1. C6 danh muc cong viéc bao dudng theo khuyén cdo Nha san xut thiét bi.
2. C6 bang chao gi4 bao tri hang nim, ghi rd diéu kién bao tri dinh ky va dot xuét
3. C6 Béang chio gia vt tu, linh kién va phu ting thay thé trong vong 8 nim

Goi thau ““Mua sam Thiét bj y té chuyén dimg nam 2025 - Lan 4”
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Tén nha thiu: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc Lip — Tw Do — Hanh Phiic

Thénh phd Hé Chi Minh, ngay thang  ndm

GIAY CAM KET
Kinh giri: BENH VIEN MAT
(Sau ddy goi 1a Chi déu tu)

Sau khi nghién ctru E-HSMT ma ching t6i d4 nhdn dugc; chung toi, [Ghi
tén nha thau], cam két thuc hién géi thau “Mua sdm Thiét bi y té chuyén diing niim
2025 - Lan 4” theo ding yéu cdu ctia E-HSMT véi noi dung nhu sau:

I. V& phép 1y va kha niing tai chinh ciia Nha thau:

1. Cam két céc tai liéu trong hd so du thdu nay déu chinh x4c va hop phap, hop 1€

va chiu trach nhiém trudc phap luét vé céc tai liéu do cong ty cung cip;

2. Pbi hang hoa nhdp khau nha thiu cam két cung cap 01, nhidu hoic tit ca céc tai
liéu sau theo yéu cu ctia Chi diu tu trong qué trinh dy thiu hoic tai thoi diém thuong
théo, hoan thién hop dong

2.1. Cam két cung cap T& khai hai quan c6 thé hién gié tri cia hang hoa (néu cé
yéu clu tir co quan co thdm quyen)

2.2. Gidy chimg nhan xudt xr hang héa (Certificate of Origin) (Viét tit: C/O)
2.3. Gidly chtng nhan chét lugng (Certificate of Quality) (Viét tit: CQ)
2.4. Vén don, bang ké/ phiéu chi tiét hang héa (packing list)

I1. Cam két v& Pam bdo cung ng, Tién d6 cung wng:

1. Nha théu cam két cung ting du hang néu trang thau (ké ca trong trudong hop c6
truot gid trong thoi gian thye hién hop dong);

2. Nha thau cam két tién do thyc hign hop ddng < 120 ngay, trong do thoi gian giao
hang < 90 ngay ké tir ngay hgp dong c6 hiéu luc va thoi gian ban giao nghiém thu
chay thir <30 ngay ke tir ngay giao hang.

3. Nha thau cam két thuc hién kiém dinh va phai chiu moi cl}i phi kiém dinh cua co
quan c6 chire ndng hodc dau noi vao hé thong cua Bénh vién (néu ¢d) trude khi nghiém
thu dua thiét bi vao st dung.

4. Nha thau cam két cung cip Ching thu giam dinh hang héa méi 100% tr co quan
c6 tham quyén tai Viét Nam (Vi dy: Vinacontrol hodc tuong tuong)

5. Cam két van chuyén an toan hang hoéa theo diing yéu cdu nha san xuét dén kho
cua Bénh vién Mat
TIT. Cam két v& Chét lwgng san pham, Ché d§ bao hanh, Bio tri va cic cdng

viée lién quan:
1. Nha th?}u cam két thoi han bao hanh: > 12 thang tir ngay dua vao van hanh (ngay
nghiém thu thiét bi) ctia chu dau tu.

Goi thau “Mua sam Thiét bi y té chuyén dimg ndm 2025 - Lan 47
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2. Nha thiu cam két dinh ky thuc hién bao tri, bao dudng trong thoi gian bao hanh:
t6i thidu <3 thang/1 lan

3. Nha thiu cam két thuc hién kip thoi khi ¢6 yéu ciu kiém tra, sira chita dot xudt
trong vong: < 24 gio.

4. Nha cung cip cam két cung cip vit tu, linh kién va phu ting thay thé khéng
cao hon gia d4 chao theo E-HSDT hodc giam gia theo gia thi trwong trong vong > 08
nim

5. Nha thdu cam két hang héa ¢6 han sit dung > 08 nim

6. Nha thiu cam két cung cép diy du tai liéu huéng dén st dung, huéng din bao
tri bing tiéng Anh va tiéng Viét.

7. Nha thiu cam két thu hdi va dbi lai may mai néu hang hoéa bi 18i do nha san
xuét hoic 151 do qué trinh van chuyén dén kho ctia Bénh vién < 15 ngay khi nhén duoc
thong bao tir bénh vién.

IV. Cic cam két khac:

1. Diéu kién dao tao chuyén giao cong nghé: Giao hang, lip dit, huéng din st
dung tai noi st dung theo yéu ciu ctia Chu dau tw

2. Cam két cho chuyén gia hd trg bénh vién khi duge yéu cdu

3. Hang héa duge cung cdp hoan toan thich ung vé dia ly; Hang héa duge cung
cap khong c6 anh hudng tac dong dén moi truong. Néu hang héa c¢6 anh hudng tic dong
dén moi truong thi c6 dé xudt bién phap giai quyét.

4. Cam két hd tro thiét bi va cac vat tu khac néu trong thoi gian bao hanh ma hang
hoéa gdp su cd can thoi gian khac phuc (viée ho trg thi€t bi va cac vét tur khac khong lam
thay doi gia san pham dy thau).

5. Cam két gid du thau 1a hoan toan tu nguyén yé khoéng chiu bét ctr su tac ‘d@ng
nao, Trong thaoi gian thyc higén hop dong, néu Nha thau cé giam gid hodc tring thau tai
cac don vi co s¢y t€ trén ca nudce voi gid thap hon gid ban cho Chu déu tu thi Nha thau
phéi di€u chinh gid cho Chu dau tu theo gia thap nhat tai thoi diém dé.

6. Cam két thuc hién diy du cdc noi dung khéc da dugc cam két trong E-HSDT
va y€u ciu cua E-HSMT.

7. Cam két cung cép diy di cdc hd so da ké khai va ndp trén hé théng
https://muasamcong.mof.gov.vn

Chiing t6i Igp cam két nay trén tinh than tw nguyén, chitng t6i cam két sé thuc
hign ddy dii va chiu trdch nhigm phdp I véi cdc nji dung trén trong suét qud trinh
tham dw thiu vi sudt thoi gian thuee hién h op dong./.

Pai dién hop phap ciia nha thiu
[Ghi tén, chitc danh, ky tén va déng déau]

G6i thau “Mua scm Thiét bj y té chuyén dimg néiim 2025 - Lan 4"
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