Phan 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT
Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat
1.1. Gidi thiéu chung vé dw todn mua sim, géi thau

- Tén goi thau: Goi 4: Cung cdp vat tu diéu tri ton thuong so ndo, bao
gdm 08 danh muc.

- Tén dy toan mua sim: Mua sdm vét tu y té thong thuong nim 2025-
2027.

- Chu dau tu: Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Uodng Bi.

- Nguon vén: Nguon thu tir dich vy kham bénh, chita bénh va ngudn thu
do co quan Bao hiém x4 hoi thanh toan.

- Hinh thtrc lwa chon nha thau: Dau thau rong rdi, trong nudc, qua mang.

- Phuong thure Iva chon nha thau: Mot giai doan, mot thi ho so.

- Thoi gian bat dau to chirc lya chon nha thau: Quy I nam 2026.

- Thoi gian to chirc lya chon nha thau: 90 ngay ké tir ngay phat hanh ho so
moi thau.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 18 thang.

- Loai hop dong: Pon gia c¢d dinh.

- Tuy chon mua thém: C6 ap dung.

1.2. Yéu ciu vé ky thuit

a) Yéu cau chung:

- Hang hoa chao thau phai dap tGng tinh hop 1& theo yéu cau tai Muyc 3
Chuong III. Tiéu chuan danh gia E-HSDT cta E-HSMT. Nha thau phai cung
cap cac tai liéu ching minh cu thé nhu sau:

+ Nha thau phai néu rd ky ma hiéu (néu cd), nhan hiéu, hing san xuat,
xuat x&r ctia hang hoa du thau tai Mau s6 10B Chuong IV Webform trén hé
thong. Truong hop nha thau khong dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhin
hiéu, xuét x, hang san xuét thi E-HSDT cua nha thau khong dugc xem xét,
danh gia (nha thau khong dugc tham chiéu tdi cac ndi dung khac trong E-HSDT
ma phai dé xuét cu thé tai Mau s6 10B Chuong IV).

Truong hop cé sy sai khac giita thong tin ké khai trong Mau s6 10B
Chuong IV so véi tai liéu dinh kém thi thong tin trong Mau s 10B 1a co s¢ dé
xem xét, danh gia, trir truong hop ky ma hiéu (néu c¢6), nhin hiéu, hang san xuat



ké khai tai Mau sb 10B Chuong IV khéng ton tai trén thi truong. D6i véi xuat
xt cta hang hoa, trudng hop c6 su khong théng nhét giita thong tin ké khai trén
webform va file dinh kém thi Chu dau tu yéu cau lam rd E-HSDT.

Truong hop nha thau chao nhiéu hing san xuat cho nhiéu hon mot don vi
tinh cta hang hoa (hai céi, hai chiéc...) thi Chu dau tu yéu cau nha thau 1am rd
dé xac dinh sb luong twong tmg véi timg hing san xuit. Truong hop nha thau
chao nhiéu hang san xuit cho mot don vi tinh cta hang héa (mot cai, mot
chiéc...) thi E-HSDT cuia nha thau khong dugc xem xét, danh gia.

Truong hop nha thau chao nhiéu xuit x cho mdt don vi tinh cua hang
hoa (mot cai, mot chiéc...) nhung cing mot hang san xuat va cé cing don gia
thi Chu dau tu yéu cau nha thau 1am rd dé xac dinh cu thé xuit x{& cua hang hoa
nay.

+ Nha thau cung cip Bang thong tin dap Gmg yéu cau ky thuat cua hang
hoa dé chimg minh su dap umg ctia hang hoa so véi yéu cau k¥ thuat tai Chuong
V E-HSMT. Truong hop nha thau khong dinh kém Bang thong tin dap Gng yéu
cau k¥ thuat ciia hang hoa thi nha thau phai chiu trach nhiém lam rd, bo sung
trong qua trinh danh gid E-HSDT. Nha thau phai chiu toan bo trach nhiém vé
tinh chinh x4c cia cic thong tin dua ra tai Bang thong tin dap tGng yéu cau k¥
thuat cua hang hoa.

Truong hop hang héa sau khi ban giao khong dung véi thong sd nha thau
dua ra khi tham duy thau thi nha thau s& bi coi 13 gian l4n theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 16 Luat Dau thau.

+ Pbi v6i hang hoa 1a thiét bi y té: Nha thau cung cap tai liéu chimg minh
Hang héa chao thau c6 sb Iuu hanh, s6 dang ky luu hanh, gidy chimg nhan ding
ky luu hanh, gidy phép nhap khau theo cac quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té
do Co quan c6 tham quyén cap con hiéu luc hodc truong hop quy dinh tai Van
ban hop nhat s6 05/VBHN-BYT ngay 26/03/2025 ctia Bo Y té va cac vin ban
phap luat khac c6 1ién quan. Tai li¢u ching minh luu hanh chi duoc coi 1a hop 1€
khi duoc co quan c6 tham quyén cap/ cong bd/ phat hanh trude thoi diém dong
thau va con hiéu lyc tai thoi diém dong thau.

- D6 v6i cac tai liéu nha thau cung cap trong E-HSDT néu bang tiéng nudc
ngoai phai c6 cac ban dich ra Tiéng Viét. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac cua ban dich trong E-HSDT.

b) Yéu cau vé kj thudt:

Bat ky thuong hiéu, nhan hiéu nao (néu co) trong Béng yéu cau thong sd
ky thuat deu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan chat lu’(mg, tmh nang ky
thuat yéu cau. Nha thau cé thé lya chon dy thau hang hoa c6 ngudn gbc, xuat xir,



nha san xuét, thuong hiéu phu hop véi diéu kién cung cip nhung phai dam bao
yéu cau c6 thong sb ky thuat, tiéu chuan chat luong, cong nghé “twong dwong”
hoic tot hon so véi cac yéu cau cu thé & dudi va cung cip tai liéu chimg minh su
dap tng tot hon ciia hang hoa chao thau so vé6i yéu cau ciia E-HSMT.

BANG YEU CAU PAC TiNH, THONG SO KY THUAT, TIEU CHUAN
CHAT LUQNG CUA HANG HOA

Pic tinh, thong sé ky thudt, tiéu chuin

tt Tén hang hé p
S én hang hoa chit lwgng

- Tén thuong mai (néu c6): Nha thau tu dé
Xuat

- Ky ma hiéu (néu c6): Nha thau ty dé xuat

- Nhén hiéu: Nha thau ty dé xuét

- Hang/ Nudc so hitu: Nha thau ty dé xuat

- Hang/ Nudc san xuat: Nha thau ty dé xuat
(xudt xir ciia hang héa phdi dap vmg theo quy
dinh tai Mdu s6 01B Chuwong IV E-HSMT)
Yéu cau chung - Nam san xuat: Nam 2025 tr¢ di

- Hang hoa méi 100%

- Tiéu chuan chat luong cia hang hoa: Chi
tiét theo ting danh muc hang hoéa (Nhd thdu
nop kem E-HSDT tai lieu chung minh con
hiéu lyc tinh dén thoi diém dong thau)

(Luu y: Dbi véi tiéu chuan CE: tai liéu chimg
minh hang hoa dat tiéu chuan CE phai tuan
tht quy dinh ctia Lién minh Chau Au (EU) vé
cap chimg nhan CE)

- CAu tao bd dan luu gém cac bd phan:

+ Van ap luc ¢b dinh gdm: Cong két ndi voi
catheter, khoang chira dich. Van c¢6 loai ap
luc thp, trung binh. Kém dung cu dé gidi
han hién tugng dich ndo tiy dan luu qua mirc
khi bénh nhan thay d6i tu thé

Dan luu ndo that kém
que ludn - 6 bung

+ Catheter nio that dai > 23 ¢cm




Stt

Tén hang héa

Pic tinh, thong sé k¥ thudt, tiéu chuin
chit lwong

+ Catheter 6 bung dai > 90 cm

- Que ludn duéi da bao gdm 3 thanh phan:
mot truc hinh éng v6i chiéu dai > 60cm; tay
cAm chit T; va mot thanh bit.

- Béng goi tiét trung.

- Pat tiéu chuin ISO 13485 hoic FDA hoic
CE

Dan luu ndo that ngoai,
kém catheter dan luu
ndo that

Bo gom:

- Catheter ndo that dai >35 cm, c¢6 cac dung
cu hd tro gém: Bo phéan ndi, dung cu ¢ dinh
catheter, stylet.

- Hé théng dan luu dich nio tay:
+ C6 thang do 4p lyc (mmHg hodc cmH20)

+ C6 vi tri dé 1y dich ndo tiy hodc dé tiém
thude, hoa chat.

+ Binh chtra dich tam >50 ml.

+ Tui chtra dich >600 ml

- Bong goi ti€t trung

- Pat tiéu chuan ISO 13485 hoic FDA hoic
CE

Lu6i va so titan kich
thudc 148 x 148mm

- Vat liéu Titanium.
- Kich thudce: (148 x 148mm) + 2mm
- b6 day luoi 0,6 mm.

- Pat tiéu chuin ISO 13485 hodc FDA hoic
CE

- Xuat xtt G7

B6 day do 4p luc ndi so
tai nhu mé nao cd chot
c0 dinh trén hop so

- Catheter 1am bang polyamid, gin cam bién
& dau, duong kinh > 0,7mm

- Chét ¢6 vit chat




Pic tinh, thong sé k¥ thudt, tiéu chuin

tt Tén hang hé p
S én hang hoa chét lwgng
- Vong dém dé diéu chinh do sau cta chot
- Miii khoan dudng kinh > 2,7mm c6 thé diéu
chinh d0 sau
- Que diéu chinh d6 sdu miii khoan
- Dui choc thung mang cing
- St dung phu hop vé1 may do ap luc ndi so
san co tai Bénh vién (ky ma hiéu: PSO-4000)
- Tiéu chuéan chat lugng ISO 13485
- Catheter 1am bang polyamid, gan cam bién
& dau, duong kinh > 0,7 mm
- Chdt ¢6 vit chit
- Vong dém dé diéu chinh d6 sau
BO ddy do ap lwc va | npgi khoan duomg kinh > 2,7 mm, cé thé
5 | nhiét do ndi so tai nhu | g8, chink do sau
mo ndo c6 chot ¢o6 dinh . _
trén hop so - Que diéu chinh d6 sau cho miii khoan
- Dui choc thung mang clrng
- Str dung phu hgp véi may do ap luc ndi so
san co tai Bénh vién (ky ma hiéu: PSO-4000)
- Tiéu chuén chat lugng ISO 13485
- Catheter c¢6 gan cam bién, nam trong 6ng
dan silicon >3mm, c6 que dan dudng, c6 dan
lvu dich ndo tuy ra ngoai, c6 vach chia
centimet dé xac dinh do sau
B¢ da ap | Ol :
(.’) da~y do aA’p I‘IC; Il(.)l' SO Miii khoan xuong so, duong kinh >3,5 mm,
tai nao that, co dinh| ,  , ... , A
N . . c06 thé diéu chinh do sau
6 |bang cach tao duong

hadm trén da dau, kém
dan luu dich ndo tuy

- Que diéu chinh d6 sdu miii khoan

- Trocar ¢6 6ng tao dudng ham

- Vong cb dinh

- Khéa dan luu dich ndo tiy ra ngoai

- Str dung phu hgp véi may do ap luc ndi so




Stt

Tén hang héa

Pic tinh, thong sé k¥ thudt, tiéu chuin
chit lwong

san c6 tai Bénh vién (ky ma hiéu: PSO-4000)
- Tiéu chuan chat lugng ISO 13485

Bo6 day do ap luc ndi so
va nhiét d0 nd1 so tai
nio thit kém din luu
dich ndo tuy

- Catheter c6 gan cam bién, nam trong ong
dan silicon >3mm, c6 que dan duong, c6 dan
lvu dich ndo tiy ra ngoai, c6 vach chia
centimet dé xac dinh do sau

- Mﬁ% khf)an xuong s9, duong kinh >3,5 mm,
c06 thé diéu chinh do sau

- Que diéu chinh d6 sdu miii khoan

- Trocar ¢6 6ng tao dudng ham

- Vong cd dinh

- Khoa dan luu dich ndo tity ra ngoai

- Str dung phu hgp véi may do ap luc ndi so
san co tai Bénh vién (ky ma hiéu: PSO-4000)

- Tiéu chuén chat lugng ISO 13485

Ti dung dich ndo tuy

- Thé tich > 650ml sir dung mat lan, c¢6 vach
chia do cung voi nép bao vé va loc chéng
nudc

- Binh nhé giot chira dich ¢6 vach chia 100ml
(+ 2%) cung véi 16 thong khi chéng nudc

- Str dung phu hgp véi may do ap luc ndi so
san co tai Bénh vién (ky ma hiéu: PSO-4000)
- Tiéu chuén chat lugng ISO 13485

1.3. Cdc yéu ciu khdc:

- Nha thau chiu trach nhiém truéc phap luat vé viéc thuc hién ké khai gia
hang hoa theo cac quy dinh hién hanh d61 v6i cdc mdt hang bat budc phai ké
khai gia theo quy dinh.

- Nha thau can danh dau (Highlight) vao tai liéu k¥ thuat ciia nha san xuat/
catalogue do1 vdi cac thong so cu thé cia hang hoa dé chiing minh hang héa dy
thau dap ung yéu cau ky thuat tai E-HSMT.




- Nha thau chuan bi Bang thong tin dap tng yéu cau k¥ thuét cia hang
héa chao thau ndp kém E-HSDT theo mau sau:



BANG THONG TIN PAP UNG YEU CAU KY THUAT CUA HANG HOA

Ma theo Dién giai
A S6 luu Ql.lyet S d‘Aapv
Ten Tén Ky ma Yéu ciu hanh cia dinh tmg vé dic
hang | vong | hicw _ | Hang/ | Hang/ | o | pon | dgctinn | DACURM | Tieu ) pppypy | S086/QD- | i jigu tham chiéu | OB KY
hoa . . . Nhan Nudc nuoc . . : A ky thuat | chuan BYT * ; thuat
STT mai cia | Nhin méac o . L san vi ky thuéat : ) GPNK \ trong E-HSDT (so N
theo PR - 2 hi¢u san chu s¢ A , : trong E- chat < iae ngay twong
hang hoa | san pham P - xuat tinh trong E- hodc tai trang...)
E- (néu c6) (néu c6) xuat hiru HSMT HSDT lwgng lidu twon 04/1,1/202 dwong
HSMT ¢ g 11 (néu cd) hoic tot
duong £
hon (neu
co)
-Catalogue/
Brochure/Datasheet/

Huong dan st dung
(néu co)

- Tem nhﬁn,' hinh
anh thyc té (néu co).




Muc 2. Ban vé:

E-HSMT nay gom c6 cac ban vé trong danh muc sau day: Khong c ban vé.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém co:

- Pung tén hang hoa, ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, hing chu sé hiru, hing
san xudt, nudc san xuat, sd luong theo hop dong da ky két.

- Hang hoa duoc dong goi, bao quan, van chuyén theo khuyén cdo cua nha
san xuat, dam bao hang hoa dat chat luong tdt nhat ¢ thoi diém duoc ban giao.

- Hang ho4 c6 dan nhén véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cta
phap luat vé hang hoéa.

- Ho4a don gia tri gia tang voi1 tén hang hoa theo ding quy dinh hién hanh.

- Nam san xuét caa hang hoa dap ung theo yéu cau.

- Thot han st dung con lai cia hang hoa tinh tir ngay hang héa dugc ban giao
va nghiém thu phai con t6i thiéu 2/3 han sir dung ghi trén bao bi ctia nha san xuét (néu
co).

- Nha thau cung cép cac loai gidy to dudi ddy khi c6 yéu cau cua chi dau tu:

+ Gidy chung nhan xuét xtr, Gidy chting nhan chat lugng hodc tai liéu phu
hop khac chimg minh duoc xuét x@, chat luong cua hang hda trong trudng hop
hang hoa chao thau 1a hang nhap khau

+ Gidy chtng nhan xuat xudng ctia nha san xuét hodc tai liéu phu hop khac
chting minh dugc xudt xt, chat lugng cua hang hoa trong trudng hop hang hoa
chao thau duoc san xuit tai Viét Nam.

- Thir nghiém:

+ Nha thau phai tién hanh kiém tra thtr nghiém hang hoa dudi su giam sat
ctia Chu dau tu (néu duogc yéu cau) dé chimg minh hang héa d6 ¢ chat luong, dic
diém k¥ thuat... phu hop voi cac quy dinh trong hop dong.

+ Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghi¢m: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thir
nghiém hang hoa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Cach thue xtr Iy cia Chu dau tu dbi voi hang hoa khong dat yéu cau qua
kiém tra, thir nghiém:

Hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma khong phu hop vé chit luong, vé
dic tinh k¥ thuat ..., thi Cha dau tu c6 thé tir chdi va nha thau s& phai thay thé cac



hang hoa bi tir chdi bang cac hang hoa dép tng yéu cau trong thoi gian yéu cau.
Truong hop nha thau khong c6 kha ning thay thé cac hang hoa khéng phu hop,
Chu dau tu c6 quyén t6 chirc viée thay thé d6 néu can thiét. Moi rui ro va céac chi
phi phét sinh lién quan dén viéc thay thé do nha thau chiu.



