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 dự toán: Mua sắm vật tư y tế thông thường cho Bệnh viện Đa khoa Bình Dương năm 2026 – 2027 (Lần 1). 
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Đa khoa Bình Dương
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Bình Dương.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 3: Mua sắm vật tư y tế thông thường cho Bệnh viện Đa khoa Bình Dương năm 2026 – 2027 (Lần 1)
- Giá gói thầu:  20.111.332.050 đồng 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi; trong nước; qua mạng; xét từng phần
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý II/2026
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng
- Tùy chọn mua thêm: 29%
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu tham gia dự thầu phải chào đúng và đủ chủng loại, khối lượng hàng hoá theo từng phần (lô) nêu tại bảng Phạm vi cung cấp thuộc Mẫu số 01B Chương IV.
- Nhà thầu phải nêu đầy đủ, cụ thể tất cả các loại hàng hóa chào thầu theo quy định của E-HSMT và ghi rõ model, ký mã hiệu (yêu cầu ghi rõ model, ký mã hiệu, mã code của từng loại hàng hóa dự thầu, không được viết dưới định dạng xxx hoặc aaa, ...), hãng sản xuất, xuất xứ.
1.2.2 Yêu cầu kỹ thuật cụ thể 
- Nhãn hiệu, model, ký mã hiệu ghi trong E-HSMT (nếu có) chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, nhà thầu có thể chào hàng các thiết bị có tính tương đương hoặc tốt hơn. (“Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các thiết bị đã nêu trên). Trường hợp chào tính năng, thông số kỹ thuật tương đương thì nhà thầu phải có diễn giải và cung cấp tài liệu chứng minh sự tương đương đó.
- E-HSDT có Bảng so sánh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật (hoặc bảng chào kỹ thuật… hoặc tương đương) thể hiện cụ thể các thông số kỹ thuật và các thông tin của hàng hóa chào thầu so với yêu cầu kỹ thuật sau đây: 
	STT
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng 

	1
	Airway các cỡ
	- Chất liệu: Nhựa y tế hoặc tương đương
- Kích thước: từ số 0 đến số 4
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	10.826

	2
	Kim chọc dò gây tê tủy sống
	- Chất liệu: Thép không gỉ hoặc tương đương, không chứa chất gây sốt
- Cỡ kim từ 18G - 27G. Chiều dài 90mm (±10%)
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	11.404

	3
	Kim sinh thiết
	• Cấu tạo: Kim sinh thiết bán tự động kèm kim dẫn đường
• Chất liệu: Thép không gỉ hoặc tương đương.
• Kích thước: 14G–20G, chiều dài 9–25 cm.
• Có vạch chia độ.
• Đã được tiệt trùng
• Tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Cái
	85

	4
	Kim châm cứu các cỡ
	• Chất liệu: Thép không gỉ hoặc tương đương.
• Đã được tiệt trùng.
	Cái
	1.104.000

	5
	Kim cấy chỉ
	- Kim làm từ thép y tế không gỉ hoặc tương đương
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	240.000

	6
	Kim đẩy chỉ
	- Chất liệu: Thép không gỉ hoặc tương đương
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	240.000

	7
	Catheter bơm tinh trùng
	- Chiều dài: 17cm (±10%)
- Đầu bơm có lỗ ở cả 2 bên
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	20

	8
	Catheter tĩnh mạch trung tâm 3 nòng 
	- Chất liệu catheter: Polyurethane hoặc tương đương
- Kích cỡ: 4Fr – 7Fr
- Chiều dài: 12-20 cm
- Bộ gồm: Kim dẫn đường, dây kim loại dẫn đường, catheter 3 nòng, đầu nối catheter, có van 2 chiều, dao mổ, cây nong,...
- Đã được tiệt trùng
- Tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Bộ
	5.874

	9
	Catheter tĩnh mạch trung tâm qua đường ngoại biên
	Catheter dùng để truyền thuốc, truyền dinh dưỡng cho trẻ sơ sinh và nhi
- Chất liệu: Polyurethane hoặc tương đương
- Kích cỡ: 1Fr - 2Fr, chiều dài: 20-30cm
	Cái
	150

	10
	Catheter tĩnh mạch rốn
	- Chất liệu: PVC hoặc tương đương
- Kích cỡ: 3.5Fr - 5Fr
- Chiều dài: 37 cm (±10%)
	Cái
	200

	11
	Catheter đường hầm dài hạn
	- Chất liệu: Polyurethane hoặc tương đương, có cản quang
- Chiều dài từ đầu tip đến cuff: 15-27cm, đường kính ≥ 14.5Fr.
- Tốc độ dòng chảy ≥ 500 ml/phút. 
- Bao gồm: Catheter, có van khóa khí, kim dò, dây dẫn đường, cây nong,...
- Tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Cái
	120

	12
	Catheter lọc máu 2 nhánh ngắn hạn
	- Chất liệu: Polyurethane hoặc tương đương, có cản quang
- Catheter 2 nòng 12Fr, chiều dài 20cm (±10%)
Bao gồm: Catheter 2 nòng, kim dẫn đường 18G, có van, dây dẫn đầu chữ J, dao mổ, cây nong, bơm tiêm,...
Đã được tiệt trùng
- Tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Cái
	1.000

	13
	Bộ dây lọc máu cho máy thận online HDF
	- Chất liệu: PVC hoặc tương đương, không có DEHP
- Thể tích làm đầy: 130-132ml
- Bộ gồm: Dây động mạch, dây tĩnh mạch, dây an toàn
- Sử dụng cho máy chạy thận nhân tạo Online HDF model: 5008S tại Bệnh viện.
- Tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Bộ
	2.000

	14
	Kim chạy thận nhân tạo
	- Chất liệu: Kim làm bằng thép không gỉ hoặc tương đương, có cánh.
- Kim cỡ 16G - 17G, dài ≥ 25mm, được phủ silicone.
- Mặt sau đầu kim có khe mắt
- Chiều dài dây: ≥ 30cm
- Đầu nối Luer
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	78.000

	15
	Dây hút dịch phẫu thuật
	* Chất liệu: Nhựa y tế hoặc tương đương
* Chiều dài ≥ 2m
* Đường kính ống: 8mm (±5%)
* Đã được tiệt trùng
	Cái
	32.417

	16
	Dây thở oxy 2 nhánh, các cỡ
	- Chất liệu: Nhựa PVC nguyên sinh hoặc tương đương
- Chiều dài: ≥ 2m
- Lòng ống thiết kế chống gập
- Đường kính ngoài ống oxy: 4mm - 6mm
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	33.821

	17
	Dây máy thở sử dụng 1 lần
	- Chất liệu: Nhựa PP hoặc tương đương
- Chiều dài: khoảng 1600mm
- Bộ gồm: 01 đầu nối vuông góc 90 độ, 01 nắp Luer có dây giữ, 01 đầu nối chữ Y, 04 đoạn dây dạng gợn sóng, 02 đầu nối cuối, 02 bẫy nước, 01 đoạn limb dài 600mm.
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	6.120

	18
	Cannula mở khí quản có bóng, các cỡ
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương
- Có bóng, các cỡ từ số 4.0 đến 8.0
	Cái
	988

	19
	Cannula thụt tháo
	Cannula thụt tháo. Bao gồm: Ống thụt người lớn, van cắm ống thụt
	Cái
	500

	20
	Ống nội khí quản không bóng
	- Chất liệu: Làm bằng nhựa PVC y tế hoặc tương đương
- Không bóng, các cỡ: cỡ 2.5, cỡ 3, cỡ 3.5, cỡ 4, cỡ 4.5
- Có điểm định vị, có dây cản quang.
	Bộ
	700

	21
	Ống nội khí quản có bóng
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương
- Có bóng chèn, có điểm định vị, có dây cản quang.
- Các cỡ: 3-8
	Bộ
	12.667

	22
	Ống nội khí quản có bóng, có lò xo
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương
- Ống kim loại có lò xo chống gãy.
- Các cỡ: cỡ 5.5, cỡ 6.5, cỡ 7, cỡ 7.5
	Bộ
	1.000

	23
	Ống nội khí quản có bóng, cong mũi
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương
- Bóng thể tích lớn áp lực thấp
- Ống cong mũi
- Có đường cản quang
- Các cỡ: 5.5-6.5
	Bộ
	172

	24
	Ống nội khí quản cong miệng
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương
- Ống cong miệng
- Bóng thể tích lớn áp lực thấp
- Có đường cản quang
- Các cỡ: 5.5-7.5
	Bộ
	960

	25
	Ống hút đàm nhớt có khóa
	- Chất liệu: Nhựa y tế hoặc tương đương
- Chiều dài: ≥ 50cm
- Có nắp (Có khóa), các cỡ
- Dạng trơn
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	26.738

	26
	Ống hút đàm nhớt không khóa
	- Chất liệu: Nhựa y tế hoặc tương đương
- Chiều dài  ≥ 50cm
- Không nắp (Không khóa), các cỡ
- Dạng trơn
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	106.798

	27
	Bộ hút đàm kín
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc tương đương, không DEHP
- Các cỡ: 12, 14, 16. Chiều dài dây: 55cm (±10%). 
- Có 2 van, 1 van chân không và 1 van một chiều, có cổng súc rửa
- Có ống nối nội khí quản
- Sử dụng trong 72 giờ
- Đã được tiệt trùng
	Bộ
	6.060

	28
	Ống dẫn lưu đường mật
	- Chất liệu: Cao su thiên nhiên hoặc tương đương, chữ T
- Kích cỡ: 16Fr - 36Fr, dài 38cm – 40cm
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	100

	29
	Ống thông phổi
	* Chất liệu: Silicon hoặc nhựa y tế hoặc tương đương
* Kích cỡ: 12-36Fr
* Chiều dài: ≥ 45cm, có chia vạch
* Thân ống có dây cản tia X
	Cái
	686

	30
	Ống dẫn lưu màng bụng
	- Chất liệu: Cao su thiên nhiên hoặc tương đương
- Chiều dài: 35cm (±5%)
- Đường kính ngoài: 9mm -10mm
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	2.106

	31
	Sonde tiểu loại 2 nhánh silicone, các cỡ
	- Chất liệu: 100% silicone hoặc tương đương
- Các cỡ: 12-26Fr
- Chiều dài ống: 40-42cm
- Dung tích bóng: 5-30ml
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	718

	32
	Sonde tiểu loại 2 nhánh, các cỡ
	- Chất liệu: Làm bằng cao su thiên nhiên, phủ silicone hoặc tương đương
- Dung tích bóng 30ml - 50ml, các số: 6-30Fr
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	22.105

	33
	Sonde tiểu Nelaton
	- Chất liệu: Nhựa PVC hoặc cao su thiên nhiên hoặc tương đương
- Các cỡ: 8 - 24Fr
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	6.800

	34
	Sonde niệu quản
	- Chất liệu: PU (polyurethan) hoặc tương đương
- Các cỡ: 5Fr - 8Fr
- Chiều dài: ≥ 70cm
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	720

	35
	Sonde dạ dày loại không nắp
	- Chất liệu: Nhựa PVC nguyên sinh hoặc tương đương
- Các cỡ: 5-18Fr
	Cái
	11.076

	36
	Sonde dạ dày silicone loại không nắp
	- Chất liệu: Ống làm bằng silicone hoặc tương đương
- Các cỡ: 12-18Fr
- Chiều dài: 120cm (±5%)
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	300

	37
	Sonde dạ dày loại có nắp
	- Chất liệu: Nhựa PVC nguyên sinh hoặc tương đương
- Có nắp, các cỡ: 4-12Fr
	Cái
	3.000

	38
	Sonde hậu môn
	- Chất liệu: Nhựa PVC nguyên sinh hoặc tương đương
- Chiều dài: 400mm (±10%)
- Các số: 14-28
	Cái
	210

	39
	Dao mổ các số
	Chất liệu: Thép không gỉ hoặc tương đương, lưỡi dao sắc bén
- Các số
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	25.877

	40
	Tay dao đốt điện đơn cực
	- Tay dao mổ điện 3 chấu dùng 1 lần
- Dao mổ điện có sẵn 2 nút bấm điều khiển CUT hoặc COAG
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	10.000

	41
	Dây đốt cao tần lưỡng cực
	- Chiều dài: ≥ 300cm
- Dây phù hợp với máy đốt điện Karl Storz tại bệnh viện.
	Cái
	100

	42
	Kẹp đốt điện lưỡng cực
	- Chiều dài: 33cm (±10%)
- Sử dụng được cho máy đốt điện Karl Storz tại Bệnh viện
	Cái
	100

	43
	Dây cưa xương
	- Loại 6 dây mảnh, xoắn.
- Dài ≥ 400mm
	Dây
	1.200

	44
	Tay dao siêu âm mổ hở
	- Chiều dài 9cm (±10%)
- Đầu dao mổ phủ lớp chống dính.
- Sử dụng được cho máy cắt đốt bằng sóng siêu âm kết hợp công nghệ lưỡng cực GEN 11 tại Bệnh viện
	Cái
	10

	45
	Tay dao siêu âm mổ nội soi
	- Chiều dài 36cm (±10%)
- Đầu dao mổ phủ lớp chống dính.
- Sử dụng được cho máy cắt đốt bằng sóng siêu âm kết hợp công nghệ lưỡng cực GEN 11 tại Bệnh viện
	Cái
	10

	46
	Dây dao siêu âm mổ nội soi
	- Dây dao dùng cho mổ nội soi.
- Sử dụng được cho máy cắt đốt bằng sóng siêu âm kết hợp công nghệ lưỡng cực GEN 11 tại Bệnh viện
	Dây
	2

	47
	Dây dao siêu âm mổ hở
	- Dây dao dùng cho mổ hở.
- Sử dụng được cho máy cắt đốt bằng sóng siêu âm kết hợp công nghệ lưỡng cực GEN 11 tại Bệnh viện
	Dây
	3

	48
	Bộ rửa dạ dày
	- Chất liệu: Mủ cao su tự nhiên hoặc tương đương
- Đã được tiệt trùng và đóng gói riêng lẻ từng bộ 
	Bộ
	480

	49
	Dây truyền dịch dùng được cho máy bơm tiêm tự động
	- Tốc độ truyền dịch 20 giọt/ml
- Dây chất liệu PVC hoặc tương đương, không chứa DEHP, kèm kim.
- Chiều dài dây 1.5m - 2m
- Chịu áp lực ≥ 2bar
- Bầu nhỏ giọt 2 ngăn, có màng lọc dịch 15µm. Van thông khí có màng lọc vi khuẩn. Có chức năng đuổi khí và ngắt dịch tự động. 
- Đầu khóa vặn xoắn Luer lock.
- Đã được tiệt trùng. 
	Bộ
	78.000

	50
	Chỉ khâu xương bánh chè số 7/0
	Chỉ khâu xương bánh chè:
- Chất liệu chỉ làm bằng thép không gỉ hoặc tương đương, số 7/0, dài ≥ 60cm
- Kim thép không gỉ phủ silicon hoặc tương đương, kim tam giác 1/2c, dài 120mm
	Tép
	359

	51
	Kit kiểm tra nhanh dư lượng thuốc trừ sâu trong rau quả
	Giới hạn phát hiện: ≤ 0.5ppm (0.5mg/kg)
	Test
	290

	52
	Kit kiểm tra nhanh hàn the
	Giới hạn phát hiện khoảng 50ppm (50mg/kg)
	Test
	300

	53
	Kit kiểm tra nhanh Focmon
	Giới hạn phát hiện: ≤ 50mg/kg (50ppm)
	Test
	300

	54
	Kit kiểm tra nhanh Hypochlorid
	Giới hạn phát hiện: ≤ 100 ppm (100mg/kg)
	Test
	160

	55
	Kit kiểm tra nhanh dầu mỡ ôi khét
	Giới hạn phát hiện: dưong tính với mẫu dầu, mỡ có chỉ số peroxid là 2,75
	Test
	290

	56
	Nắp đậy trocar (A)
	Nắp đậy trocar cỡ 5mm - 6mm, có thể hấp tiệt trùng. 
	Cái
	2.500

	57
	Nắp đậy trocar (B)
	Nắp đậy trocar cỡ 10mm - 11mm, có thể hấp tiệt trùng. 
	Cái
	2.500

	58
	Que Spatula
	- Chất liệu: Gỗ tự nhiên hoặc tương đương.
- Bề mặt nhẵn
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	2.000

	59
	Sò đánh bóng nha chu
	Sò đánh bóng răng với thành phần flouride hoặc tương đương.
	Cái
	1.500

	60
	Pipette Pasteur
	- Chất liệu: Nhựa nguyên sinh hoặc tương đương.
- Chiều dài: 150mm (±10%)
- Có vạch chia
- Đã được tiệt trùng
	Cái
	50

	61
	Micropipette 1 kênh
	- Chất liệu: chịu được nhiệt độ cao, UV, hoá chất sát khuẩn
- Thể tích: 20µL - 200 µL.
- Có thể hấp khử trùng
	Cái
	12

	62
	Tube Đáy nhọn
	- Thể tích 15ml
- Chất liệu: Polystyrene, trong suốt hoặc tương đương.
- Loại đáy nhọn
- Có đánh dấu thể tích.
	Ống
	450

	63
	Miếng cầm máu mũi
	- Chất liệu: Làm bằng PVA (Polyvinyl Alcohol) hoặc tương đương, thấm hút tốt
- Kích thước: 8cm x 2cm x 1.5cm (±10%)
- Đóng gói tiệt trùng
	Miếng
	250

	64
	Giấy theo dõi tim thai
	Giấy theo dõi tim thai, cỡ 152mm x 150mm  (±10%) x 200 tờ
	Xấp
	300

	65
	Đầu côn (A)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Size: 200 µL
	Cái
	220.000

	66
	Đầu côn (B)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Size: 100 - 1000 µL
	Cái
	23.718

	67
	Đầu côn có lọc (A)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Đầu côn có lọc
- Vô trùng, không có DNase và RNase
- Thể tích: 20 - 200μl
	Cái
	7.033

	68
	Đầu côn có lọc (B)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Đầu côn có lọc
- Vô trùng, không có DNase và RNase
- Thể tích: 100 - 1000μl
	Cái
	3.445

	69
	Đầu côn có lọc (C)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Đầu côn có lọc
- Vô trùng, không có DNase và RNase
- Thể tích: 2 - 20μl
	Cái
	3.445

	70
	Đầu côn có lọc (D)
	- Chất liệu: nhựa PP hoặc tương đương
- Đầu côn có lọc
- Vô trùng, không có DNase và RNase
- Thể tích: 0.5 - 10μl
	Cái
	3.820

	71
	Mực nhuộm bao
	- Đóng gói trong lọ thủy tinh, tiệt trùng, thể tích 1ml.
- Hoạt chất trypan blue: 0,6mg/1ml.
	Lọ
	100

	72
	Găng hút đàm vô trùng
	Chất liệu: Polyethylene trong suốt hoặc tương đương
Chiều dài: 290mm±10mm, rộng cổ tay 136mm±3mm
Đóng gói tiệt trùng từng cái
	Cái
	63.000

	73
	Bộ dây dẫn máu chạy thận nhân tạo
	- Chất liệu: PVC hoặc tương đương
Bộ dây chạy thận bao gồm:
- Dây động mạch và dây tĩnh mạch, đường kính dây bơm: 8mm x 12mm x 400mm (±10%) 
- 1 Transducer (bộ chuyển đổi)
- 1 Dây truyền dịch
- 1 Túi xả 
- Đã được tiệt trùng.
- Đạt tiêu chuẩn ISO, CE hoặc FDA hoặc tương đương
	Bộ
	60.000


1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu, bản cam kết theo mẫu mục 1.3.2 và 1.3.3 chương V của E-HSMT
b. Tài liệu kỹ thuật hàng hóa, bao gồm:
- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố:
+ Các tài liệu của hàng hóa nhập khẩu có bản dịch ra tiếng Việt kèm bản Catalogue, tờ hướng dẫn sử dụng bằng tiếng nước ngoài (nếu có) do nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu hàng hóa phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
+ Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định của pháp luật hiện hành.
- Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.

1.3.2. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản thông tin hàng hóa dự thầu như sau:
BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Số ĐKKD:
Email:
SĐT liên lạc:

	STT
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Mã HS
	Mã vật tư theo TT số 04/2017/TT-BYT và QĐ số 5086/QĐ-BYT
	Tên vật tư theo TT số 04/2017/TT-BYT và QĐ số 5086/QĐ-BYT
	Model hoặc ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng, nước sản xuất
	Hãng, nước chủ sở hữu
	Số lưu hành/ Số GPNK 
	Quy cách hàng hóa (nếu có)
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Tài liệu dẫn chiếu, Trang dẫn chiếu TSKT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
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Ghi chú:
- Cột (1), (2), (3), (4): Nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT.
- Cột (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (17): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.
- Cột (15): Với trang thiết bị y tế theo quy định phải có giấy phép nhập khẩu: Điền số giấy phép nhập khẩu, với trang thiết bị theo quy định phải có giấy phép lưu hành: Điền số đăng ký lưu hành; Với trang thiết bị loại A, B: Điền số phiếu tiếp nhận công bố. Với hàng hóa không phải trang thiết bị y tế: điền không phải TBYT
- Cột (18): Nhà thầu phải nêu rõ số trang và tên file tài liệu chứa thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu trong E-HSDT (yêu cầu nhà thầu khoanh tròn hoặc highlight thông số kỹ thuật tại trang tham chiếu này).
*Lưu ý: Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu cố ý kê khai không trung thực, làm giả hoặc làm sai lệch thông tin trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP).

1.3.3. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản cam kết như sau:
[bookmark: _Toc124326890]BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh:……………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………… của ………………Chúng tôi xin cam kết về quá trình dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố. (chúng tôi cam kết trong trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu làm giả hoặc làm sai lệch thông tin hoặc cố ý cung cấp thông tin, tài liệu không trung thực trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 133 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP).
II. Về kết quả thực hiện hợp đồng, chất lượng hàng hóa sử dụng:
· Từ ngày 01 tháng 01 năm 2023 đến thời điểm đóng thầu, nhà thầu không có từ 02 hợp đồng trở lên (cung cấp hàng hóa, EPC, EP, PC, chìa khóa trao tay) không hoàn thành do lỗi của nhà thầu
· Từ ngày 01 tháng 01 năm 2023 đến thời điểm đóng thầu hàng hóa dự thầu của nhà thầu không bị Chủ đầu tư đánh giá là không đáp ứng chất lượng theo hợp đồng đã ký kết trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia
III. Về cung ứng hàng hoá: 
· [bookmark: _Hlk117087425]Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét. 
· Hàng hóa cung ứng đủ điều kiện lưu hành (Đối với trang thiết bị y tế đạt theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022, Thông tư 59/2025/TT-BYT ngày 31/12/2025 và các quy định pháp luật hiện hành, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Nhà thầu thực hiện niêm yết giá, kê khai giá và thực hiện các chính sách về giá hàng hóa theo đúng quy định của pháp luật hiện hành.
· Hàng hoá mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở về sau, chưa sử dụng, các kiện hàng trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng.
· Bảo đảm tiến độ cung cấp, cam kết hàng hoá được giao đầy đủ số lượng theo yêu cầu giao hàng của Chủ đầu tư tận kho Phòng vật tư - Bệnh viện Đa khoa Bình Dương. Thời gian giao hàng chậm nhất là trong vòng 7 ngày làm việc sau khi nhận được yêu cầu giao hàng của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại) và 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu qua điện thoại với trường hợp cấp cứu. Nhà thầu cam kết đảm bảo điều kiện bảo quản hàng hóa của nhà sản xuất trong suốt quá trình vận chuyển.
· Hàng hoá khi giao kèm theo giấy tờ sau: Hóa đơn bán hàng theo quy định của Bộ tài chính; Phiếu xuất kho (Có đầy đủ các thông tin theo yêu cầu: Mã trúng thầu, tên hàng hóa, model/ký mã hiệu của hàng hóa, chi tiết về kích cỡ, hãng sản xuất, nước sản xuất; Quyết định phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu, đơn vị tính, đơn giá cung ứng, số lượng, số lô, hạn dùng, mã kê khai và giá kê khai đối với hàng hóa có kê khai giá hoặc phải kê khai giá theo quy định khi xuất bán lần đầu cho Chủ đầu tư hoặc khi có thay đổi việc kê khai giá hàng hóa).
· Cung cấp tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ, chất lượng hàng hóa (Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ), Tờ khai hải quan, Vận đơn (Bill of lading), Hóa đơn (Invoice), Phiếu đóng gói hàng hóa (Packing list)….), phiếu kiểm nghiệm lô sản xuất hàng hoá và các giấy tờ khác theo quy định nếu có khi Chủ đầu tư có yêu cầu. 
· Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết mã thanh toán bảo hiểm y tế (mã ánh xạ bảo hiểm y tế) được cơ quan bảo hiểm y tế cấp: tên thương mại và các mã vật tư theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế hoặc mã nhóm vật tư y tế theo Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 của Bộ Y tế (đối với các thiết bị y tế chưa được cấp mã theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT) các mặt hàng trong danh sách dự thầu (nếu có).
· Hàng hóa cung ứng đảm bảo hạn sử dụng: hạn sử dụng còn lại của hàng hoá tính từ thời điểm giao hàng tối thiểu phải còn 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên; 03 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 đến 02 năm; 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm (trừ trường hợp những hàng hóa đặc thù về hạn sử dụng). Trường hợp hàng hóa có hạn sử dụng không đáp ứng quy định này thì Nhà thầu phải thông báo với trước với Chủ đầu tư trước thời điểm giao hàng và phải được sự đồng ý của Chủ đầu tư.
· Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của chủ đầu tư thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
· Cam kết thực hiện đổi hàng tương ứng cùng loại theo hợp đồng, đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng của nhà sản xuất và chịu hoàn toàn mọi chi phí liên quan nếu hàng hóa kiểm tra không đảm bảo chất lượng (không đạt chất lượng về mặt cảm quan, biến đổi màu sắc, nhãn hàng hoá không đúng quy chế, bong, tróc, mờ, hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng do lỗi của Nhà thầu) hoặc khi có yêu cầu thu hồi lô hàng. 
· Cam kết thực hiện thu hồi hàng hóa trong trường hợp có hàng hóa không đảm bảo chất lượng do lỗi của nhà sản xuất/nhà thầu hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền hoặc theo yêu cầu của nhà sản xuất. Nhà thầu chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Chủ đầu tư nếu sản phẩm gây ra những biến cố bất lợi trong quá trình sử dụng.
· Trong quá trình thực hiện hợp đồng, trường hợp có ý kiến của Cơ quan có thẩm quyền về giá hàng hóa hoặc các trường hợp khác có ảnh hưởng đến giá, các bên sẽ thương lượng để xem xét điều chỉnh lại giá. 
Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong mọi trường hợp không tuân thủ theo các nội dung cam kết trên, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	 
	___, ngày __ tháng __ năm__
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]



Mục 2. Bản vẽ: Không có
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra tại Bệnh viện Đa khoa Bình Dương. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo Hợp đồng sẽ không được nghiệm thu
Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy định.

