Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k§ thuat

1.1. Gidi thigu chung vé dw dn, géi thiu

- Tén dy toan: Mua sam vat tu y té cho khoa Tim mach can thiép lan 1 nam 2026

- Chu dau tu: Bénh vién Nhan dan Gia Binh

- Tén g6i thau: Mua sim vat tu y té cho khoa Tim mach can thiép lan 1 nim 2026

- Hinh thiic lya chon nha thau: P4u thau rong réi qua mang trong nuée

- Phuong thirc lva chon nha thau: Mot giai doan, mét tdi hd so.

- Thoi gian thyuc hién goi thau: Trong vong 18 thang.

- Thai gian thuc hién hop dong: 18 thang.

- Nguén vén: Nguon thu hoat dong su nghiép va cac nguon thu hop phap khac.

- Loai hop d6ng: Hop dong theo don gia cb dinh.

1.2. Yéu cau vé ky thudt

1.2.1. Tai ligu cha&eng minh tinh hep Ié cia hang hda

a. Co catalog hoac tai lidu k¥ thuat do nha san xuat phat hanh, thé hién ré thong sé
k¥ thuat, ky ma hiéu, chirc nang, ngudn goc san pham: cung cap ban gbc va kém ban dich
c6 déng dau cua nha san xuat hoic nha phan phéi duoc iy quyén hop phéap (néu cd) hoic
nha thau néu rd di vai tirng loai hang hoa:

- Ky ma hiéu, nhan méc san pham (theo quy dinh ctia nha san xuat);

- Tén nha san xuat/ Nudc san xuat;

- Théng sé ky thuat hang hoa;

- Quy cach hang héa (néu co);

b. Cung cap cac ho so dbi vai hang hoa la trang thiét bi y té, bao gom:

- Ban phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP,
Nghi dinh s 07/2023/ND-CP, va cac quy dinh hién hanh.

- Nha thau cung cap s6 luu hanh, s6 dang ky Iuu hanh, gidy chiing nhan dang ky
luu hanh, gidy phép nhap khau theo cic quy dinh vé quan ly trang thiét bi y té do Co
quan c6 tham quyén caa Viét Nam cap con hiéu luc theo qui dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 8/11/2021 va Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 cua
Chinh Phu, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cua Chinh Phu;



- S6 cong bd (hodc Phiéu théng tin) Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va
cac quy dinh phap luat hién hanh.

- S6 ¢ong bd (hoic Phiéu thong tin) hd so cong bd du diéu kién san xuét dbi voi
trang thiét bi y té san xuat trong nuéc, theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP,
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hign hanh.

- Giay chting nhan nha san xuat (co s¢ san xuat) dap tng tiéu chuan chat lugng 1SO
13485.

- Giay chtng nhan luu hanh ty do (CFS — Certificate of Free Sale) hoic chizng nhan
Iru hanh do co quan c¢6 tham quyén caa Hoa Ky (FDA) hoic chiing nhan CE theo quy dinh
EU (2017/745 - CE-MDR) hoac tuong duong. Trong truong hop hang héa chua c6 CE-
MDR, nha thau c6 thé cung cap chiing nhan CE theo chi thi 93/42/EEC (CE-MDD) kém
theo tai liéu ching minh chuyén tiép hop 1¢ theo quy dinh (P6i véi cac hang hoa nhap
khau).

- Ddi véi cac ma phan (16) trong yéu cau ky thuat caa Danh muc hang héa c6 yéu
cau dat chizng nhan FDA hoiac CE-MDR (EU) thi nha thau phai cung cap tai liéu ching
minh dap ang yéu cau.

Tat ca cac tai liéu nay phai hop I& va thai han con hiéu luc dén thoi diém dong
thau. Nha thau phai nop ban goc hoac ban sao cd chirng thyc ciia co quan c6 tham quyén.

c. Cung cap ho so dbi voi hang hoa khdng phai la trang thiét bi y té, bao gom:
Gidy chang nhan nha san xuat dap ng tiéu chuan chat luong 1SO 9001 hoic tiéu chuan
chat lugng 1SO 13485 (con hiéu luc toi thiéu dén thoi diém dong thau).

T khai hang héa nhap khau (néu co).

d. Cac yéu cau khac:

- Trong truong hop can thiét, nha thau phai cung cap duong link dé tra ctru, doi
chiéu catalog, tai liéu ky thuat cua hang hoa;

- Cac tai liéu tai cac muc a), b), ¢) noi trén:

+ Néu tai lidu la ban sao phai ¢ chitng thyuc cta co quan c6 tham quyén, néu tai liu
duoc cap truc tuyén thi nha thau chiu trach nhiém vé tinh chinh xac caa noi dung hoic phai
cung cap duong link dé tra ctru, di chiéu, tai liu ky thuat caa hang hoa khi ¢é yéu cau.

+ Néu tai liéu bang tiéng nuéc ngoai, nha thau phai cung cap ban dich sang tiéng Viét
¢6 ky tén, dong dau va chiu trach nhiém phap ly vé tinh chinh xac noi dung dich thuat khi
phat hanh. Trong truong hop c6 sy sai khéc giira ban dich va ban géc thi s& danh gia dya
vao ban géc.

1.2.2. Thong sé kj thugt



Yéu cau ve ky thuat doi voi hang hoa thuoc pham vi cung cap cua goéi thau, can cu

yéu cau vé k¥ thuat nha thau hoan thién Bang chao dap tng theo mau dudi ddy va ndp dinh

kém E-HSDT ban ky xac nhan cta nha thau va ban word, cu thé:

STT | Mi phian (18) | Tén phin 16 Théng s6 k§ thuit co ban PVT lui‘:lg
Stent mach vanh chat liéu Cobalt c6 151
Platinum, tim thubc Zotarolimus, phii polymer
vinh ciru, thanh stent day < 91pm, c6 day du
cac kich ¢¢ duong kinh tir 2,0 - 5,0mm va chiéu
Stent mach .. . P )
) T e dai 8 - 38 mm. Ap suat dinh danh béng stent >
vanh chat liéu i 1, 1A
2 10 atm, ap lyc vo bong > 16 atm. Stent c6 thé
CoCr, tam e A , cn x
1| PP2600125009 | thubc gla.rAl nor’tm;c‘ia 6i0 mm; CO: ng%nen clru ngau Ci 300
Zotarolimus, n}Auen coA doi i:hung: cormau tur 1’000 - ABOOO‘
phit polymer bc:anh ntrlan, dang trén cac tap (?hl chkuy’en nganh
N \ c6 uy tin (ISI, SCOPUS) so sanh vé tinh an
vinh clru . A 1A qat A 1o A
toan, wu viét va hiéu qua lau dai trén bénh nhan
Dai thao duong va nguy co xuat huyét cao.
Stent dat tiéu chuan CE: MDR (Chau Au) hoic
tiéu chuan FDA (Hoa Ky)
Stent mach vanh chét liéu CoCr, tim thubc
Stent mach Sirolimus, phu polymer tu ti€u, thanh stent
vanh CoCr mong < 65 um cho tit ca cac kich c& stent; co
thanh mong, day du cac kich c¢& dudng kinh tir nho nhat 2,0 -
2 | PP2600125010 | tam thudc 4,5 mm va chiéu dai tir 8 - 48 mm. Ap suét Cai | 280
Sirolimus, phu | dinh danh bong stent > 08 atm, &p luc v& bong
16p polymer ty | > 16 atm. C6 nghién ctru quan sat, khong ngau
tiéu nhién v6i ¢ mau trén 1000 bénh nhan ching
minh tinh an toan va hiéu qua
Stent mach vanh chat liéu CoCr khong phu
polymer, bé day thanh stent < 65 um cho tat ca
cac kich ¢, tim thude Sirolimus - Probucol
Stent mach giup kéo dai qua trinh phong thich Sirolimus,
vanh khéng 6 day du cac duong kinh tdi thiéu tir 2,0 - 4,0
3 | PP2600125011 | phu polymer, | mm, chiu dai day du cac kich c& tir 09 - 38 Cai | 200
tam thudc mm. Ap suit dinh danh bong stent > 10 atm,
Sirolimus ap luc vo bong >18 atm, duong kinh stent co
thé no t6i da > 5,0 mm. Stent dat tiéu chuin CE
MDR (Chau Au) hoic tiéu chuan FDA (Hoa
K9)
Bong doi xung dong mach chu (IABP balloon);
chat liéu polyurethane y sinh chuyén dung (vi
Boéng dbi xung | du: Durethane, Cardiothane, Durathane hodc
4 | PP2600125012 | dong mach tuong duong); chiéu dai bong c6 du cac kich ¢& | Cai 40
chu tir 25 -40 cm tuong thich catheter c& 7-8 Fr;

san pham dat CE MDR (Chau Au) hoic FDA
(Hoa Ky).




STT

Mai phén (16)

Tén phén 16

Théng s6 k§ thuit co bin

bVT

So

lugng
Boéng ct mach vanh c6 hé thong day dan kép
Béng cit mach | Nitinol > 0,01" tao lyc cat truc tiép trén thanh
vanh bang hé mach vanh, kich thudc dau bong < 0,43 mm, cod .
5 | PP2600123013 | o day din | dly du duong kinh téi thidu tir 1,75 - 4 mm, Cai | 120
kép chiéu dai bong <10 - 20 mm. Ap lyc dinh danh
>14 atm, ap luc vo bong > 20 atm
Bong nong mach vanh ban dan hoi, chat liéu
Bong nong Comax II hoic Nylon, kich thudc dau bong <
mach vanh ban | 0,41 mmm, dudng kinh ¢ day dua céac kich c¢&
6 | PP2600125014 | dan hodi, chit | tir nho nhat 1,25 - 4,0 mm, chiéu dai bong tr 6 | Cai | 350
liéu Comax II | - 20 mm, ap luc dinh danh > 6 atm, ap luc v&
hodc Nylon bong > 14 atm, dat tiéu chuan CE MDR (Chau
Au) hoic FDA (Hoa Ky)
Béng nong mach vanh ban dan hoi, chit liéu
Polyamide, phu 16p 4i nudc, kich thudc dau
Bong nong bong nho < 0,40 mm, khau kinh béng (crossing
mach vanh ban | profile) nho < 0,59 mm, duong kinh c6 day du ..
7| PPaB00IZR0Ls g, hdi, chit | céc kich c& tir nho nhét 1,0 - 4,0 mm, chiéu dai | C3 | 00
liéu Polyamide | tir 6 - 20 mm, ap luc dinh danh > 6 atm, ap luc
vO bong > 14 atm, dat ti€u chudn CE MDR
(Chau Au) hoic FDA (Hoa Ky)
Béng nong mach vanh khéng dan hoi, chat liéu
Bong nong Comax I hoic Nylon, kich thudc ddu bong <
mach vanh 0,43 mm, duong kinh c6 dﬁy du cac kich co tur
8 | PP2600125016 | khong dan héi, | nho nhét 2,0 - 5,0 mm, chidu dai bong tr<8- | Cai | 750
chét liéu 20 mm, ap lyc dinh danh > 12 atm, 4p luc v&
Nylon bong > 22 atm, dat tiéu chuan CE: MDR (Chéu
Au) hoic FDA (Hoa Ky)
Vi day dan
ctng 0,014" Vi day dan cing 0,014" can thiép dong mach
can thiép vanh tic man CTO, dai >180 cm, da 15i v&i
9 | PP2600125017 | dong mach vong xoan kép hodc don 18i, kha nang phan hoi | Cai 40
vanh tic man | momen xoan. Lop phu: Silicon, 4i nugc trén
CTO, tipload | nén polymer. Tip load tir 0,3 - 20 gf.
tur 03 - 20 of
B6 hut huyét | Bo hat huyét kh6i mach vanh dai >140 cm, ai
khéi dong nudc, ¢6 khau kinh doan gﬁn catheter > 0, 043"
mach vanh, (1.1mm), dién tich thiét dién doan gan catheter
tuwong thich > 0,95 m?, khau kinh doan xa catheter > 0,039 "
catheter can (1,0 mm), dién tich thiét dién doan xa catheter
10 | PP2600125018 | thiép mach > 0,785 m2 B hat huyét khéi co6 thé sir dung Bo | 240

vanh 06 F, co
thé sir dung
cung lac 02
day dan can
thi¢p 0.014

di kém véi 02 day dan can thiép 0, 014", ciing
nhu tuong thich dudng kinh long trong 0,066
(1,67mm) cua catheter can thiép mach vanh 6F,
dat tiéu chuan CE: MDR (Chéu Au) hoic FDA
(Hoa Ky)




STT

Mai phén (16)

Tén phén 16

Théng s6 k§ thuit co bin

bVT

So

lugng
B6 manifold két ndi gom: manifold 3 cong
B két nbi dang khoa xoay tron thuén 19i thao tac xoay,
manifold 3 kém 03 day dai tir 180 - 200cm : 01 day theo
11 | PP2600125019 | cong, co kém | ddi chiu ap lyc 1én dén 1200psi (84 bar), 01 day | B | 3.400
03 day ndi cac | truyén dich thong thuong, 01 day truyén thude
cong can quang c6 khau kinh trong t6i thiéu > 4,0
mmm
Day dan Day dan dudng cho 6ng thong mach vanh dau
dudng cho dng | cong J ky nuéc, 151 thép khong gi, phu 16p nhua
thong mach PTFE, duong kinh 0,035"- 0,038", dau chir J .
12| PP2600125020 | ., i ky nuse, | cong 3mm, dai 150 cm. Tiéu chudn phu: dat Cai | 6.000
dau cong J, dai | tiéu chuan CE: MDR (Chau Au) hoic tiéu
150 cm chuan FDA (Hoa Ky)
Ong thong can | Ong thong can thiép dong mach vanh 6 va 7F,
thi€p dong thiét ké chong xodn vin 3 16p, chit liéu bang
mach vanh 6 PTFE, thép khong gi phang, l1ong ong rong > .
13 | PP2600125021 | .7k d6 cong | 0.071" (1.8mm)/6F va > 0.081" (2,05 mmy/ 7F, | Cal | 1400
dic biét dang | dat tiéu chuan CE MDR (Chau Au) hoic FDA
JR, JL (Hoa Ky)
Ong théng can thiép dong mach vanh dang
Ong thong can | cong dic biét EBU nhén luc hd tro tir thanh
thi€p dong dong mach chu doi dién, co6 than dét ludi thép,
mach vanh 6 chat liéu 161 1a cac soi kim loai, kich ¢& 6F va .
14 | PP2600125022 va 7F, c6 do 7Fr, chiéu dai cac loai 90 - 100 cm, long 6ng Cai 2.000
cong dac biét | thong rong > 0.071" (1,8 mm)/ loai 6F va >
dang EBU 0.081" ( 2,06 mm)/ loai 7F, dat tiéu chuén CE
MDR (Chau Au) hoic FDA (Hoa Ky)
Ong thong chan doan mach vanh chuyén dudng
Ong thong dong mach qﬂuay.SFA, ai fnr(')'c, loai 0 1 6ng th6ng
chin dodn ch121p fiAu(_)rc ca hal‘ bén dE)ng mach vanh phai trai:
mach vanh chat liéu Polyamide hodc N}‘llon Pe’bax, tuong
15 | PP2600125023 o . thich guidewire 0,035". Chiéu dai ong thong Céi | 3.000
chuyén duong \ F 1
mach quay SF, 100 cm - 120cm, du:gng kmh,long trong >
Al nude 0,047" (1,2 mm), chiu duogc ap Iuc bom >
1000psi. Dung cu dat tiéu chuan CE MDR
(Chau Au) hodc FDA (Hoa Ky)
Vi day dan
cung 0,014" Vi day dan cimg 0,014"can thiép dong mach
16 | PP2600125024 can thiép dong | vanh tdc man CTO, dai >180 cm, dau tip load Ci 140

mach vanh tic
man CTO,
tipload 3.5 gf

3,5 gf da duoc bé cong san (J shape), 16i
Siontec ¢6 phu 16p ai nudc




STT

Mai phén (16)

Tén phén 16

Théng s6 k§ thuit co bin

bVT

So

lugng
leélcllji]aia?hiép Vi day d?a_n mém can ‘fhic:%p dong .mac_h Ve‘m\h
dong mach j 0,0’14“ dai 189 cm, 16i nicken - titanium,vong
17 | PP2600125025 vénh 0,614,,' X0dan Pg?ejli bé’ng Platinum ’Vél thép khong ri, 3 Cai | 2.000
I6i Nicken - phu 16p ai nuéc M Coat, c6 doan can quang dai
Titanium 30 mm
Zalnotrlllgiéil((;rfl)ig Vi_éng thong can tl}iép dong mach vanh CTO,
18 | PP2600125026 | mach vanh, | O 130 150 em, cdu tao bén ddy dam baodg 1 )
sa;lg thuon’g 11n}71 }ﬂloakt, duong kinh than 0.63 mm - thudn i
the man CTO nhd & dau 0.466 mm
B6 khan chup mach vanh bao gém: TAm trai
chup mach vanh kich thuéc > 220cm x 370 cm,
chat lidu bang vai khong dét 5 16p SMMMS c¢6
dinh luong vai> 42 gsm, riéng ving thim hit
dich chét liéu vai thAm c6 dinh lugng vai > 130
gsm. Tam trai c6 ¢6 03 15: 02 15 dui hai bén va
01 15 cb tay phai, kém ngan tai nhya 16n chira
B0 khan chuy; dich, mau ngay dudi doc canh - ban tay phai N
19 | PP2600125027 mach vanh ’ bénh nhan. (g?é}:: phu kién kém theo ténz, tljéi Bo | 7.500

gom:

01 Bao chup dau dén dudng kinh 60 -70 cm ¢6
mang thun

01 Bao kinh chan chi: 90 cm x 95 cm ¢6 mang
thun.

01 Khan 16t gidy tham dich, mau 50 cm x
60cm

Yéu ciu thong sb k¥ thuat 1a ti thiéu, chi nham muc dich mo ta va khong nham muc

dich han ché nha thau. Bt ky thuong hiéu, ky ma hiéu (néu c6) trong tiéu chuan k§y thuat

chi tiét 1a dé minh hoa céc tiéu chuin chat lugng, tinh ndng k¥ thuat. Vi vay, nha thau co6

thé chao thau nhitng hang hoa c6 thong sé k¥ thuat twong dwong hoic tot hon. Trong trudng

hop d6, nha thau phai giai trinh, ching minh mit hang du thau c6 tinh ning, thong sé k¥

thuat twong duong hoic tét hon so v6i yéu cau ciia E-HSMT. Néu nha thau khéng c6 vin

ban giai trinh, cung cap tai liéu chirg minh thi s& danh gia theo dung tai liéu k¥ thuat trong
E-HSDT ciia nha thau da chao.

- Yéu cau ve tuong duong:

+ Tuong duong vé ching loai nhu yéu cdu E-HSMT;

+ Tuong dwong vé tiéu chuan ky thuat (Thiét ké, tinh niang sir dung, cong nghé ché

tao, tiéu chuan cong ngh¢) theo yéu cau E-HSMT.




Nha thau phai cung cép tai liéu ching minh 14 san pham du thau tuong duong voi cac
hang hoa da néu trong E-HSMT.

1.3. Yéu cdu khac

1.3.1 Yéu cdu vé cam két

Nha thau phai cung cip ban cam két c6 ky, déng dau hep 18 thé hién day da cac
ndi dung cam két nhw sau:

a. Cam két vé cac dich vu sau ban hang:

- Cam két thoi gian giao hang t6i da trong vong 48 gid ké tir khi nhan duoc don dit
hang cta Bénh vién Nhan din Gia Dinh, ddy du vé sb luong, dam bao chit lugng. Trong
truong hop cap ctu thoi gian cung ung téi da trong vong 24 gio.

- Cam két néu hang hoa khong dap (g yéu cau vé mot trong nhiing yéu té nhu: chat
lugng, ching loai, s6 luong,... nhu di néu trong hop dong, trong vong téi da 48 gid, nha
thau phai cung cap hang hda méi cung loai dé thay thé. Trong truong hop nay, nha thau
phai c6 trach nhiém thu hoi hang hoa khong dat yéu cau va chiu moi chi phi phét sinh.

b. Cam két vé hang hoa dy thau:

- Cam két hang hda nha thau cung cip duoc cac co quan c6 tham quyén cap phép
sir dung va luu hanh trén toan lanh tho Viét Nam. Pham chét, chat lugng diing theo cac chi
tiéu do nha san xuat dua ra, khéng c6 cac khuyét tat nay sinh dan dén bat loi trong qua trinh
sir dung hang hoéa va co du gidy to vé xuat xu, chat lugng.

- Cam két hang hoa duoc giao méi 100%, duoc san xuat tir nam 2025 tré vé sau,
hang hoda dugc bao quan va van chuyén theo dung yéu cau cia nha san xuat, dam bao chat
luong cho dén khi hang dugc giao t6i kho Bénh vién Nhan dan Gia Binh va khong duoc
hu hao, bé v& trong qué trinh van chuyén, néu cd s& duoc doi lai.

- Cam két hang hoa c6 nhan hoic c6 kém theo nhan phu véi diy du céc thong tin
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP va Nghi dinh 111/2021/ND-CP va cac quy
dinh phap luat lién quan hién hanh.

- Cam két v& han st dung cua hang héa phai duoc in trén bao bi cua san pham
hoic theo quy dinh cua nha san xuat. Bdi voi hang hoa la vat tu y té, han sir dung tdi thiéu
con mudi hai (12) thang ké tir thoi diém giao hang. Néu hang héa khong dap ¢ng han sir
dung theo yéu cau nay thi nha thau phai c6 cong van giai trinh, cam két thu hdi hoic doi
hang va duoc Bénh vién chap thuan.

- Hang hda s& dugc cung cap 1am nhiéu dot theo nhu cau cua Bénh vién Nhan dan
Gia binh.

- Cam két thu hoi hang hoa da giao va chiju trach nhiém béi thuong thiét hai cho
bénh nhan va Bénh vién Nhan din Gia Binh néu san pham khong dam bao chat luong gay
nén thiét hai hoic cd théng bao thu hdi cua co quan c6 tham quyén (ma khéng do 15i cua
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Bénh vién Nhan dan Gia Dinh). Nha thau c6 trach nhiém hoan tra tién hoac thay thé bang
16 san xuat hang hoa khic dam bao chat luong.

- Cam két trong truong hop hang hda tring thau cé yéu cau thiét bi dé sir dung, nha
thau chiu trach nhiém cung cap, lip dit thiét bi y té va dao tao nhan su sir dung thiét bi
theo yéu cau cua Bénh vién. Thiét bi cung cap phai dam bao chit luong theo quy dinh,
ngudn gbc, xuat xt rd rang (kém theo tai liéu ching minh). Trong qué trinh st dung néu
thiét bi xay ra hu hong hodc can thay thé linh kién, phu kién va cac dich vu lién quan thi
nha thau phai chiu trach nhiém sira chira va cung cip dé dam bao thiét bi van hanh 6n dinh.

- Cam két dam bao chat lugng theo tiéu chuan ché tao va s& khdng co céc khuyét tat
nay sinh dan dén bat loi trong qua trinh sir dung hang hoa.

- Cam két tat ca céc tai liéu, khi c6 y&u cau thi nha thau phai xuat trinh ban gdc dé
dbi chiéu.

- Cam két cung cap hudng dan sir dung cua hang hda bang tiéng Viét

- Cam két vé tinh chinh xé4c cua tat ca tai liéu cung cap trong E-HSDT. Trong trudng
hop phét hién tai liéu c6 sai léch, nha thau chiu moi trach nhiém trudc Chu dau tu theo quy
dinh cua phap luat.

- Cam két nha thau s& xuat trinh tai liéu néu duoc yéu cau khi giao hang bao gom:

+ Dbi véi hang hoa nhap khau: Ban géc hoic ban sao cong ching Gidy chirng nhan
Xuat xir (CO), Giay chirng nhan chat lwong (CQ); Ban sao to khai hai quan, van don,
packing list va cac tai liéu chizng minh thiét bi duoc thdng quan hop phép; Gidy phép nhap
khau:

+ D4i véi hang hoa san xuat tai Viet Nam: Gidy chang nhan chat luong xuat xuong
d6i véi cac thiét bi san xuat trong nuéc; SO dang ky luu hanh,



1.3.2 Mdu Bdng danh muc hang hoéa du thau

- Nha thau ké khai day da theo miu dudi ddy va cung cap file dinh dang excel kém E-HSDT cling ban in ky déng dau, hop 16.

- Mau duéi ddy dung dé phuc vu danh gia vé ky thuat hang hoa chao thau cua nha thau. Yéu cau nha thau phai dién day da va chinh
xé&c. Nha thau tu chiu trach nhiém vé hau qua hoic sy bt loi néu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha thau cb tinh ké khai thong tin
khong dung voi thong sb ki thuat ma nha san xuat di cong bd nham muc dich vuot qua budc danh gia vé ki thuat duoc coi 1a hanh vi gian
lan trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Luat Pau thau va s& bi xir 1y theo quy dinh ctia Phép luat.

DANH MUC HANG HOA DU THAU
(PHAN PANH GIA VE KY THUAT)

Tén nha thau: ....... biachi: ...... Emalil: ...... S6 dién thoai nguoi phu trach thau: ...
Yéu cau caa HSMT Pap wng yéu cau caa HSDT
STT Tén Thong £ Chiing « Phan £ Thong | '* % | giavé
theo Ma | hang Qu so ky l':gr(]" Tén glé% loai Hang | Nwdc ':Zr;%/ Nim loai Sr?alnur']" s6 ky (y,\;% Ky
HSMT | phan héa W pyvr thuat °\ 9 thwong | DVT A (Model/ san san . san TBBYT <« thuat thuat
N cach iy moi . déng P £ £ chi sé £ hoic 5086
(16) theo moi thiu mai Gi ky ma xuat xuat hitu xuat (A,B, GPNK d}.r hoic Dat/
HSMT thau 9 higu) C.D) thiu | 0% | Khong
TTo4) | P2t
e, NEAY ... thang ... nam .....
Pai dién hop phap ciaa nha thau
(Ghi tén, chize danh, ky tén va dong dau)
Ghi chu:

- CAc cgt thugc phan Yéu cau HSMT: Nha thau nhdp c&c néi dung nay theo ngi dung trong HSMT cho céc phan ma nha thau tham
dw




- Cac cot thuge phan Pdp iing yéu cau cua E-HSDT: Ghi cu thé céc thong tin vé hang héa di thau cia nha thau. Trong dé, leu y
cot:

+ Cgt Ma vdt tur y té: Ghi theo ma vdt tw da duoc dinh danh cong bo trong Danh muc dung chung ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 5086/0P-BYT (hodc cac Quyés dinh cdp nhdt, bé sung cia B Y té, néu c6). Néu vdt tur chwa dwoc cdp ma thi siz dung ma nhom vat
tir y té theo quy dinh tai Théng tw 04/2017/TT-BYT, Théng tw 24/2025/TT-BYT. Ho so dy thau vdn dwoc xem xét danh gid theo cdc tiéu
chi danh gid ciia E-HSMT bat ké viéc nha thau khong ké khai tai ngi dung nay. Ngi dung tai cét nay chi phuc vu viéc thanh toan theo yéu
cau bao hiém, khéng bao gom trong néi dung déanh gié E-HSDT.

* Mdu nay ding dé phuc vu danh gid vé kj thugt hang héa chao thau cia nha thau. Yéu cdu nha thau phdi dién ddy di va chinh
x&c. Nha thau tw chiu trach nhiém vé hgu qud hodc si bdt loi néu khéng lam diing theo quy dinh. Viéc nha thau cé tinh ké khai thong
tin khéng ding véi thong sé ky thugt ma nha sdn xudt da céng bé nham muc dich vwot qua bwéc danh gid vé ky thudt diroc coi la
hanh vi gian ldn trong diu thau quy dinh tai khodn 4 Piéu 16 Ludr Pdu thau va sé b xi Iy theo quy dinh ciia Phap ludt.

< Huwong dan trinh bay cac file trong E-HSDT ding tdi trén Hé thong:

Céc file dir liéu ctia hang hoa dinh kem E-HSDT phai dugc phén chia riéng biét theo folder nhu sau:

1. Folder 1. Tinh hep I€:

- File Bao dam dy thau + tai liéu ching minh tinh hop 1& cia nguoi ky thu bao 1anh.

2. Folder 2. Ning luc — kinh nghiém:

- File 1. Béo c4o tai chinhnam __ (vi du: 2022)

- File 2. Bao cao tai chinhnam ___ (vi du: 2023)

- File 3. Bao cdo tai chinh nam ___ (vi du: 2024)

- File 4. Xé4c nhan thyc hién nghia vy thué

- File 5. Hop dong twong tu 1 (bao gdm hop ddng, bién ban nghiém thu/thanh Iy/hoa don GTGT...)

- File 6. Hop dong tuwong ty 2
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... VA céc tai liéu lién quan khac (néu co)

3. Folder 3. Ky thuat: ngoai bang danh muc hang héa chung, mdi folder trong nay s& bao gdm 01 hoic cac mat hang du thau c6

cuing hdng san xuit hoac cung tai liéu phap ly, trong mdi folder dé nghi nha thau tach riéng cac file tai liéu va danh sé th ty

- File 1. Bang danh muc hang héa dy thau (File scan tir ban ky, dong dau)

- File 2. Bang danh muc hang héa du thau (File excel)

Folder 3.1. STT___ (STT mat hang theo E-HSMT vi du: STT 1, 2, 3):

- File 1. Giay uy quyeén (bao gom: iy quyén tir hdng chu sé hizu, 1y quyén tir nha phan phai...)

- File 2. Ban két qua phan loai TTBYT

- File 3. S6 luu hanh (bao gom: Phiéu tiép nhdn/Phiéu thdng tin hé so cong bo tiéu chuan ap dung, gidy chiing nhédn déing ky luu

hanh, gidy phép nhdp khdu, to khai hdi quan, v.v...)

- File 4. Chung nhan chat luong (bao gom: 1SO 13485, 1SO 9001, CE...)

- File 5. Tai liéu k§ thuat (bao gom: bdn gac va ban dich catalog, datasheet, brochure... do nha sdn xudt phat hanh).

- Céc tai liéu lién quan khac (néu cd).

(twong tw Folder 3.2, Folder 3.3... cho cac hang hda c6 STT tiép theo)
1.3.3. Bdng ké hop dong twong tw trong trwong hop xdc dinh ma HS ciia hang hoa

- Tinh chét twong tu quy dinh tai bang X 1a hop dong cung cap vat tu y té hoic hda chat hoac trang thiét bi y té hoic trong trudng
hop nha thau xac dinh dwoc md HS cua mit hang theo huéng dan tai ghi cha sé (9) va sb (10) cua Bang tiéu chuin danh gia vé niang luc
va kinh nghiém, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hop dong tuong tu theo mau duéi day.

- Nha thau phai ké khai day du thdng tin theo mau sau lam co s& xét tinh chat va quy md cua hop dong tuong tw. Chi dau tu xem xét
va danh gia hop dong tuong tu trén co s¢ thdng tin ké khai caa nha thau. Nha thau chiju trach nhiém vé tinh chinh xac va trung thyuc cua
thong tin duoc cung cap. Nha thau phai dinh kém E-HSDT file excel va file scan c¢6 ky, dong dau hop Ié cua bang ké khai theo mau duéi
day, dong thoi cung cap tai liéu chirng minh ma HS cta mit hang turong ti bang cac tai liéu hop 1€ lién quan (to khai hai quan).
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STT

Yéu cAu HSMT

Pap wng cia E-HSDT

Ma HS yéu
cau®

Giatri hop
dong twong tw
yéu cau doi véi

tirng ma HS yéu
cau (VND)

Tén thanh vién lién
danh dam nhan (néu
C(’))(Z)

Hop dong
tuong tw

Hang muc
hang héa tuwong
tu da thuc hién

Ma HS caa hang
muc hang héa
tuwong tu®

Gia tri da thuc
hién caa hang muc
hang héa tuwong tu

Hudng
dan

(Nha thau
tu Xac dinh
méa HS cua
hang muc
hang héa
dang xét, dé
nghi ghi
day dii cac
So ciia ma
HS)

(= 50% gia dw

toan cua hang

myc hang héa
dang xét)

(Ghi tén thanh vién lién
danh cung cdp mat
hang du thau neong

1ng Vdi cac ngi dung
cua Thoa thudn lién
danh. Gia tr; hop dong
twong ty cua thanh
vién lién danh dwoc xét
trén co so phan cong
Viéc dam nhdn)

(Nha thau ghi
tén, sé hiéu,
ngay ky, chu

dau tw, vai tro
cua nha thau
(doc lap hay

thanh vién lién
danh, ty 1¢ %
lién danh)

(Nha thau ghi
STT, tén hang
myc hang hda
tuong tw da thut
hién trong hop
dong tiong tir)

(Nha thau ké khai
ma HS cua hang
myc hang héa
twong ty da thuc
hién, dé nghi ghi
ddy dhi C&c so cua
ma HS)

(Nha thdu ghi gia
tri phan cong viéc
da thuc hién tuong
ung voi M8 HS yéu
cau, heu ¥ dinh kém
tai ligu ching minh
phan gia trj thuc
hién do da dwoc
hoan thanh. dam
bdo ddap img toi
thiéu gia tri hop
dong tirong tw yéu
cau cua ting hang
muc)

5 A 1A Danh muc
Ma phan (16) hang héa
(Nha thau
(Nha thau ghi | ghi tén danh
tén phan (16) | muc hang
cua HSMT) hoa cua
HSMT)

Ghi chu: (1), (3): Noi dung chi tiét vé cach xac dinh hop dong tuong tu theo md HS dugc quy dinh tai Ghi chd s6 (10) va sb
(11) tai Chuong ITI E-HSMT, muc Bang tiéu chuan danh gia vé ning luc va kinh nghiém.
(2): Pbi vai nha thau 1a lién danh: tirng thanh vién lién danh phai thoa man yéu cau twong dwong voi phan cong viéc

dam nhan.

Muc 2. Ban vé: khong ap dung

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: C6 4p dung

- Thoi gian: tai thoi diém giao hang va trong thoi gian nghiém thu sir dung hang hoa

- Pia diém: tai khoa/don vi sir dung hang héa.
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- Céch thure va chi phi cho viéc kiém tra, thar nghiém: Kiém tra trudc st dung, chi phi kiém tra, thir nghiém do nha thau chiu.

+ Sau khi nhan hang, Nha thau phai chiu trach nhiém vé nhitng khiém khuyét cua hang hoa néu céc khiém khuyét 6 khong thé
phat hién bang bién phap thong thudng hodc nhitng khiém khuyét ma nha thau da biét nhung khong thong bao cho Chu dau tu. Trong
tredng hop Chu dau tu phat hién hang hoa chwa dung nhu thoa thuan, Chu dau tu s& 1ap bién ban va bao cho nha thau dé tién hanh
kiém tra va c6 bién phap giai quyét.

+ Hang hoa chi duoc nghiém thu khi chat lugng hang hoéa dwoc danh gia 1a dat theo phiéu danh gia ctia nha chuyén mén (ngui
st dung). Néu hang hoa khong dat qua yéu cau kiém tra, thir nghiém thi Cha dau tu s& 1ap bién ban va béo cho nha thau dé tién hanh
kiém tra va co bién phap giai quyét.

Luuy:

- T4t ca céc tai lidu chizng minh néu st dung tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich tiéng Viét (nha thau chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac cuaa ban dich).

- L& ban scan mau cia ban gc hoic ban scan ban sao y ¢6 chitng thuc ciia co quan c¢6 tham quyeén. Néu la tai liéu duoc cap qua mang
nha thau cung cap duong dan dé tra cuu.

Ban gbc duoc hiéu 1a ban scan mau ban géc khong bao gom cac phan caa ban dich

Ban sao y cong chimg duoc hiéu 1a ban scan mau cua ban sao y cong chiing ciia co quan ¢6 tham quyeén

Ban dich dugc hiéu la ban bao gdm ban dich tiéng viét va ban tiéng anh kém theo
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