Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu
Tên dự toán: Mua sắm vật tư, hóa chất xét nghiệm sinh học phân tử của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh
Tên gói thầu: Gói thầu số 01: Mua sắm vật tư, hóa chất xét nghiệm sinh học phân tử của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Chủ đầu tư: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng.
Nguồn vốn: Từ nguồn thu dịch vụ khám chữa bệnh và các nguồn thu phợp pháp khác của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026.
Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh
Địa điểm giao hàng: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh
2. Yêu cầu về kỹ thuật
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 nhãn 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 các hàng hóa có yêu cầu, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn so với yêu cầu trong hồ sơ mời thầu, kèm theo văn bản giải trình và tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc cao hơn của thông số kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình hoặc không 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.
Nhà thầu phải chào toàn bộ các mặt hàng trong một phần thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu. Nhà thầu có thể chào 1 phần hoặc toàn bộ các phần của gói thầu.
Nếu một hoặc nhiều mặt hàng trong phần không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT thì cả phần đó được coi là không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT.
Trường hợp cần thiết chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu cung cấp bản dịch tài liệu của hàng hóa từ tiếng nước ngoài sang tiếng Việt Nam để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa với yêu cầu của E-HSMT, được dịch từ văn phòng dịch thuật hoặc tương đương hợp pháp.
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, catalogue… do nhà sản xuất phát hành theo Mục 15 Chương I để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan (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.
Đối với các giấy tờ do cơ quan quản lý nước ngoài cấp trực tiếp (Giấy chứng nhận lưu hành tự do – CFS/CFG, …), nhà thầu phải nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự tại Nghị định số 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 của Chính phủ, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự (kèm theo tài liệu chứng minh việc được miễn).
Đối với các tài liệu có chữ ký và/hoặc con dấu của tổ chức, cá nhân nước ngoài được sử dụng để chứng minh thông số kỹ thuật của hàng hóa, các tài liệu này phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định nêu trên, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự (kèm theo tài liệu chứng minh việc được miễn); trường hợp không thực hiện hợp pháp hóa lãnh sự, nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác, trung thực của tài liệu cung cấp và có trách nhiệm cung cấp địa chỉ thư điện tử (email) chính thức của nhà sản xuất để Chủ đầu tư thực hiện việc xác minh khi cần thiết.
Lưu ý: Theo quy định tại khoản 5 Điều 30 Nghị định 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025 của Chính phủ: Trong trường hợp có sự sai khác giữa các tài liệu nhà thầu cung cấp và các tài liệu của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu, nhà thầu phải cung cấp thông tin liên lạc cụ thể của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu để Chủ đầu tư xác minh.
2.1 Yêu cầu chi tiết
- Hàng hóa dự thầu được phân loại là thiết bị y tế phải có 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 thiết bị y tế tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và các văn bản pháp luật có liên quan, cụ thể như sau:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp bảng phân loại, số công bố tiêu chuẩn áp dụng (còn hiệu lực) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (imda.moh.gov.vn).
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp bảng phân loại, số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu (còn hiệu lực).
- Thông số kỹ thuật
	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Tiêu chuẩn kỹ thuật tối thiểu
	Xuất xứ
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	PP2600016108
	Phần 1. Vật tư dùng cho hệ thống Realtime PCR LightCycler 480 Roche

	1.1
	
	Dây và nắp 8 giếng trắng
	Dây và nắp 8 giếng trắng tương thích cho hệ thống Realtime PCR LightCycler 480 Roche
	
	Hộp
	12

	2
	PP2600016109
	Phần 2. Kit tách chiết thủ công			

	2.1
	
	Kit tách chiết DNA 
	Dạng: cột tinh sạch
Mẫu đầu vào: Máu toàn phần, huyết tương, huyết thanh, dịch não tủy (CSF), nước tiểu, đờm, dịch rửa phế quản (BAL), dịch hút, mẫu tinh trùng, bọ ve, nước bọt, mẫu phết
Thể tích mẫu tách: ≤ 200 µl. Lượng thu được trung bình: 4-6 µg
Chứng nhận: CE IVD.  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	1.000

	2.2
	
	Kit tách chiết axit nucleic (RNA)
	Dạng: cột tinh sạch
Mẫu đầu vào: huyết tương, huyết thanh, mẫu phết, dịch rửa phế quản (BAL), dịch hút, dịch não tủy (CSF)
Thể tích mẫu tách : ≤ 150 µl
Tỷ lệ thu hồi điển hình: ≥ 90 %
Khả năng liên kết: 40 µg
Chứng nhận: CE IVD. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	100

	3
	PP2600016110
	Phần 3. Kit tách chiết RNA dùng cho máy tách chiết tự động

	3.1
	
	Bộ kit tách chiết axit nucleic dạng ống sử dụng cho máy tách chiết tự động
	Bộ kit tách chiết axit nucleic dạng ống cho máy tách chiết tự động 
- Mẫu đầu vào: mẫu mô, huyết thanh, huyết tương, dịch ngoáy tỵ hầu, dịch hút tỵ hầu, rửa phế quản phế nang (BAL), nước tiểu, phân,  phết trực tràng, đờm, máu toàn phần, phết sinh dục (âm đạo, cổ tử cung, niệu đạo), LBC, dịch não tủy (CSF), nước bọt.
Thành phần:  + Ống tách chiết: ≥96 chiếc + Proteinase K: 1 x 75 mg + Proteinase Buffer: 1 x 3 mL + Mixing Sleeves: ≥24 chiếc
Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485
	
	Test
	7.000

	4
	PP2600016111
	Phần 4. Kit phát hiện sởi

	4.1
	
	Kít phát hiện sởi
	Bộ xét nghiệm định tính virus Sởi/Rubella được thiết kế để phát hiện RNA bằng phương pháp real-time PCR. 
- Thành phần:  Reaction solution, Enzyme Mix, Primer and Probe Mix, Positive Control, Negative Control
- LoD: ≥ 500 copies/mL
- Độ đặc hiệu: 99% 
	
	Test
	1.000

	5
	PP2600016112
	Phần 5. Các bộ kit định type HPV và định danh tác nhân sinh dục

	5.1
	
	Bộ kit xét nghiệm định type HPV 
	Công nghệ: Real-time PCR với mồi đặc hiệu PNA và Đường cong nóng chảy
- Trình tự đích: gene L1
- Định type: 20 type HPV nguy cơ cao (16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 69, 70, 73, 82) và 2 type HPV nguy cơ thấp (6, 11)
- Phát hiện: 18 type HPV khác (30, 32, 34, 40, 42, 43, 44, 54, 55, 61, 62, 67, 74, 81, 83, 84, 87, 90)
- Tính đặc hiệu: Không có phản ứng chéo với các chủng HPV khác danh sách trên cũng như với 1 số vi khuẩn gây bệnh khác
- Giới hạn phát hiện: >= 50 copies
- Mẫu đầu vào: mẫu phết cổ tử cung, mẫu LBC
Chứng nhận CE-IVD. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	5.000

	5.2
	
	Bộ  xét nghiệm định danh 13 tác nhân sinh dục
	Bộ sinh phẩm phát hiện 13 tác nhân gây bệnh lây truyền qua đường tình dục bằng công nghệ PCR thời gian thực với đầu dò đặc hiệu PNA và Đường cong nóng chảy.
 Định type: 13 nguồn gây bệnh STIs bao gồm 11 loại vi khuẩn (CT, UP, TV, MG, MH, NG, UU, HD, GV, CA, TP) và 2 loại virus (HSV1, HSV2).
- Giới hạn phát hiện: ≥  50 copies
- Loại mẫu được sử dụng gồm mẫu dịch phết âm đạo và mẫu nước tiểu. Chứng nhận: CE-IVD. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	200

	6
	PP2600016113
	Phần 6. Các bộ kit đa mồi

	6.1
	
	Bộ kit Realtime PCR phát hiện đồng thời các tác nhân vi khuẩn gây viêm màng não
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Real-time PCR phát hiện đồng thời đa tác nhân vi khuẩn gây viêm màng não bao gồm 6 loại: H.influenzae, S.pneumoniae, L. monocytogenes, N. meningitidis, GBS, E.coli K1. Thực hiện trên loại mẫu bệnh phẩm: Dịch não tủy (CSF). Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	300

	6.2
	
	Bộ kit Realtime PCR phát hiện đồng thời các tác nhân virus gây viêm màng não
	Bộ kit real-time PCR phát hiện đồng thời các tác nhân: HSV1, VZV, CMV, HHV7, HSV2, EBV, HHV6
- Loại mẫu bệnh phẩm:  Dịch não tủy (CSF)
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	300

	6.3
	
	Bộ kit Realtime PCR phát hiện đồng thời các tác nhân gây nhiễm trùng đường hô hấp 
	Bộ kit real-time PCR phát hiện đồng thời các tác nhân: M.pneumoniae, C.pneumoniae, L. pneumophila, S.pneumoniae, H.influenzae, B.pertussis, B.parapertussis
- Loại mẫu bệnh phẩm:  Dịch ngoáy tỵ hầu, Dịch hút tỵ hầu, Dịch rửa phế quản , Đờm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	300

	7
	PP2600016114
	Phần 7. Kit phát hiện liên cầu khuẩn nhóm B

	7.1
	
	Bộ kit xét nghiệm RT-PCR  liên cầu khuẩn nhóm B
	 Bộ thuốc thử Real-time PCR phát hiện và định lượng DNA Streptococcus agalactiae (liên cầu khuẩn nhóm B) từ mẫu phết, dịch não tủy, huyết tương.
+ Dùng 02 loại chứng nội: chứng nội ngoại sinh IC và chứng nội nội sinh IC Glob (DNA gen -globin).
+ Đường chuẩn định lượng dựng từ 2 mẫu chuẩn (QSG1 và QSG2) lặp lại 2 lần
+ Độ nhạy: 300 copies/ml. Độ đặc hiệu: 100%
+ Kết quả phát hiện trên 3 kênh màu
Chứng nhận CE- IVD
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	G7
	Kit
	2.500

	8
	PP2600016115
	Phần 8. Các kit xét nghiệm sinh học phân tử khác

	8.1
	
	Kit định lượng CMV (CytomegaloVirus)
	- Kỹ thuật: Real-time PCR
- Phương pháp phân tích: định tính và định lượng
- Trình tự đích: Gen mã hóa cho protein IE1.
- Độ đặc hiệu phân tích: Human Cytomegalovirus (CMV) 100 %
- Khoảng tuyến tính: 10^10 - 10^2 hoặc 10^2.5 hoặc 10^3 IU/ml
- Khoảng động học 10^10 - LOD
- Kiểm soát ức chế PCR, hiệu suất tách chiết DNA bằng chứng nội chuẩn (IC)
- Mẫu đầu vào: huyết tương, huyết thanh, nước tiểu, máu toàn phần (EDTA), dịch não tủy (CSF)
	
	Test
	100

	8.2
	
	Bộ kit định lượng virut viêm gan B (HBV) trong máu
	Kỹ thuật: Real-time PCR
- Phương pháp phân tích: Định tính và định lượng
- Trình tự đích: P gene
- Độ đặc hiệu phân tích: HBV genotype A - H, HBV đột biến tiền lõi  (âm tính với HBeAg), 100%
- Độ nhạy phân tích (Giới hạn phát hiện LoD): chỉ từ 13.9 IU/ml với xác xuất 95%
- Độ nhạy và đặc hiệu lâm sàng: 100%
- Mẫu đầu vào: Huyết tương, huyết thanh
- Chứng nhận: CE-IVD
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	500

	8.3
	
	Kít phát hiện EBV 
	Phương pháp phân tích:  Kỹ thuật Real-time PCR.
Kit phát hiện và định lượng Epstein-Barr Virus (EBV)
Mẫu đầu vào: BAL, CSF, huyết tương, máu toàn phần (EDTA)
Trình tự đích: Gen EBNA1
Độ đặc hiệu phân tích: 100% với Epstein-Barr virus
Độ đặc hiệu chẩn đoán: 94,19% 
Độ nhạy chẩn đoán: 99,1%.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	
	Test
	250

	9
	PP2600016116
	Phần 9. Hóa chất, vật tư cho sinh học phân tử

	9.1
	
	Dung dịch Sodium hypochlorite 
	Nồng độ chlorine trong dung dịch 4 - 4,99%.
	
	ml
	2.000

	9.2
	
	Pipet nhựa vô khuẩn 3 ml dùng 1  lần
	Được tiệt trùng từng cái, đóng gói riêng, dung tích 3ml
	
	Cái
	2.000

	9.3
	
	Hộp đầu côn có phin loc các cỡ 
	Đầu tip tiệt trùng có màng lọc các cỡ (0,1-10µL, 100µL, 1000µL)
- Chất liệu: Polypropylene
- Có vạch chia, tương thích với nhiều dòng pipette thông dụng.
 Mức độ đảm bảo vô trùng 10⁻³, không gây sốt, không chứa DNA người và RNase-/DNase
- Đầu tip có lọc không giữ chất lỏng hay ức chế phản ứng PCR
-Có thể hấp ở 121°C ở áp suất 15 psi trong 15 phút
	
	Cái
	24.000

	9.4
	
	Ống ly tâm 1,5 ml
	Thể tích 1,5-1.7 ml
 - Chất liệu: Polypropylene,
 - Chịu lực ly tâm tối đa 17000xg, nắp phẳng liền thân
 - Không vô trùng và có thể hấp khử trùng
 - Kích thước ống: dài: 3,89cm, đường kính trong phía trên ống: 0,9cm, đường kính ngoài của nắp: 1,27cm
 - Chứng chỉ: Non-Pyrogenic, RNase-/DNase-free, không độc hại theo Tiêu chuẩn USP 
	
	Cái
	5.000

	9.5
	
	Ống ly tâm  2 ml
	Mục đích: thực hiện ly tâm/hút mẫu/dung dịch/pha hỗn dịch phản ứng/tách ADN
Mô tả:  Thể tích: 2ml, không tiệt trùng
- Chất liệu: Polypropylene
- Nắp liền thân ống, màu trong, có thể hấp được
- Nắp phẳng, đáy nhọn
- Lực ly tâm: 17000 xg
- Chứng chỉ: Non-Pyrogenic, RNase-/DNase-free, không độc hại theo Tiêu chuẩn USP 
	
	Cái
	15.000

	9.6
	
	Ống ly tâm 15 ml
	Ống dùng cho máy ly tâm
- Thể tích: 15mL, có chia vạch, đáy nhọn, không tự đứng
- Chất liệu: polypropylene 
- Kiểu nắp: nắp phẳng, ren ngoài thiết kế chống rò rỉ 
- Lực ly tâm tối đa: 12500 xg
- Chia vạch 0,5ml 
- Chịu được nhiệt độ từ -80°C đến 120°C
- Không chứa chất gây sốt, không chứa RNase-/DNase, không độc hại theo Tiêu chuẩn USP
	
	Cái
	1.500

	9.7
	
	Cồn tuyệt đối Ethanol
	Dùng cho sinh học phân tử 
- Độ tinh khiết ≥ 99,9%
- Được đựng trong chai thủy tinh
	
	ml
	4.000


Lưu ý:
+ Đạt tiêu chuẩn CE là có chứng nhận EC Certificate hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn 93/42/EEC hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
[bookmark: _Hlk109050314]2.2. Yêu cầu khác.
2.2.1. Có Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo Mẫu số 1 đính kèm).  Nhà thầu nộp file excel. Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu.
2.2.2. Có Bảng kê và chỉ dẫn tham chiếu hàng hóa và hợp đồng tương tự (Theo mẫu số 2 đính kèm).  Nhà thầu nộp file excel.
2.2.3. Nhà thầu cam kết:
+ Nhà thầu có trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế để sử dụng vật tư, hóa chất trúng thầu khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
+ Tiến độ cung cấp: 24 tháng. 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 khoa Dược - Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh, khu Minh Khai, phường Tuần Châu, 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. Thiệt hại do quá trình chậm trễ chờ mua hàng hóa thay thế nhà thầu phải chịu trách nhiệm. Nếu trong thời hạn bảo hành, nhà thầu không đáp ứng các quy định về thời gian và điều kiện bảo hành sau khi nhận được thông báo của Chủ đầu tư (hoặc đơn vị sử dụng) thì nhà thầu phải chịu phạt theo quy định tại mục 22 ĐKC và ĐKCT.
+ 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… khi có yêu cầu (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 dùng của hàng hóa còn tối thiểu 1/3 hạn sử dụng của hàng hóa được nhà sản xuất công bố. Nếu mặt hàng có hạn sử dụng ngắn hơn thời hạn nêu trên Nhà thầu phải thông báo trước và phải được Chủ đầu tư đồng ý mới giao hàng. 
+ Cam kết các mặt hàng yêu cầu tương thích với nhau được sử dụng được cùng với nhau.
+ Cam kết nếu trúng thầu nhà thầu hỗ trợ cung cấp (cho mượn) đầy đủ dụng cụ để thực hiện kỹ thuật cho đến khi sử dụng hết số lượng hàng hoá đã trúng thầu.
+ Cam kết đảm bảo đủ nhân sự có trình độ chuyên môn phù hợp để phục vụ gói thầu.
+ 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.
+ Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định của pháp luật về ghi nhãn hàng hóa.
+ 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: ……………………………………………………………….



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:
	Folder 1. Tính hợp lệ:
	Các file chứng minh tính hợp lệ
	Các File biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
	Folder 2. Năng lực, kinh nghiệm
	File 1. Các biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
File 2. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2022)
	File 3. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2023)
	File 4. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2024)
	File 5. Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
	File 6. Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu, thanh lý, hóa đơn GTGT...)
	File 7. Hợp đồng tương tự 2 (nếu có)
	.... và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
	Folder 3. Kỹ thuật
	File 1. Các biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
	File 2, 3, 4..... Các File Tài liệu kỹ thuật.

Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
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 Sản – Nhi tỉnh Quảng Ninh; Địa chỉ: Phường Tuần Châu, 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.

Mẫu số 1
Tên nhà thầu: ...........................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo HS
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng Chủ sở hữu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Đơn giá dự thầu (VNĐ)
	Thành tiền
(VNĐ)
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại HSDT
	Loại trang thiết bị y tế
	Số và ngày đăng ký lưu hành
	Số và ngày giấy phép nhập khẩu
	Số và ngày văn bản phân loại
	Mã kê khai theo QĐ 5086/QĐ-BYT hoặc 04/2017/TT-BYT (nếu có)
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21)
	(22)
	(23)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	
	........
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 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))
	
	
	
	
	
	…...
Theo thông số mời thầu trong E-HSMT
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
(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)
	........
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
	........
Ghi số giấy phép và ngày của giấy phép (trường hợp hàng hóa không thuộc danh mục nhập khẩu theo TT 30/2015/TT-BYT ghi “ Không thuộc danh mục nhập khẩu”
	........
Ghi số và ngày của văn bản phân loại trang thiết bị y tế
	
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT

	N
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


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.
	
(Lưu ý: Đối với danh mục gồm nhiều chi tiết hợp thành nhà thầu phải chào cụ thể các thông tin ký mã hiệu của từng chi tiết và tài liệu chứng minh nằm ở mục, trang nào).

	....................., ngày.........tháng..........năm 2026
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mẫu số 2
Tên nhà thầu:		
Địa chỉ:		
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................

BẢNG KÊ VÀ CHỈ DẪN THAM CHIẾU HÀNG HÓA VÀ HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ

	
	THÔNG TIN TRONG E-HSMT
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ CỦA NHÀ THẦU
	 

	STT E-HSMT
	Mã phần lô
	Tên hàng hóa
	Mã HS code yêu cầu 
	Gía trị Hợp đồng tương tự
	Mã HS code đáp ứng (Kèm tài liệu chứng minh mã HS Tương tự với hàng hóa mời thầu)
	Số hợp đồng/Ngày, tháng, năm tham chiếu
	Ngày/ tháng/ năm hết hạn thực hiện hợp đồng tham chiếu
	Tên chủ đầu tư
	Số thứ tự của hàng hóa tương tự trong Hợp đồng tương tự 
	Tổng tiền của danh mục hàng hóa tương tự trong hợp đồng tương tự 
	Số thứ tự trong thanh lý hợp đồng (đối với nội dung bàn giao thanh lý theo danh mục) tương ứng với từng danh mục trong Hợp đồng
	Tổng giá trị đã thực hiện của hàng hóa tương tự (Kèm biên bản bàn giao hoặc thanh lý hoặc hóa đơn để chứng minh)
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	PP…........
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	Lưu ý: Đối với trường hợp thanh lý hợp đồng không đạt 100% và thanh lý không có danh mục hàng hóa thì nhà thầu phải cung cấp hóa đơn kèm bảng excel kê hóa đơn thể hiện số hóa đơn,danh mục, giá trị.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	............., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện nhà thầu
(Ghi tên, chức danh, ký, đóng dấu)
	




