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Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT 

Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT 

 

1. Giới thiệu chung về gói thầu 

- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Hải Dương 

- Tên gói thầu: Mua sắm nguồn phóng xạ phục vụ công tác kiểm tra chất lượng 
(QC) máy chụp xạ hình tại Bệnh viện Đa khoa Hải Dương 

- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Hải Dương. 

- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng. 

- Phương thức đấu thầu: 01 giai đoạn 01 túi hồ sơ. 

- Thời gian thực hiện gói thầu: 60 ngày, kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 

- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp của Bệnh viện. 

2. Yêu cầu về kỹ thuật 

2.1 Yêu cầu chung 

Hàng hóa chào thầu phải có tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, 
hợp pháp, mới 100%. Nhà thầu phải nêu rõ ký, mã hiệu, nhãn mác (nếu có) và xuất 
xứ của hàng hóa.  

Tài liệu phải được thể hiện bằng tiếng Việt (Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài 
phải được dịch thuật ra tiếng Việt và Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực 
của bản dịch). 

Tài liệu chứng minh hàng hóa dự thầu phù hợp yêu cầu kỹ thuật: catalog, 
hướng dẫn sử dụng, mô tả kỹ thuật, mẫu nhãn/bao bì, hình ảnh sản phẩm hoặc các 
tài liệu khác tương đương. 

Tài liệu kỹ thuật của Hãng sản xuất. Hàng hóa nhập khẩu phải kèm tài liệu 
tiếng Anh của hãng sản xuất. 

+ Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) thông số cụ thể để chứng minh thông số 
kỹ thuật dự thầu. Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng 
sản xuất, Nhà thầu phải cung cấp kèm đường Link tra cứu. Trường hợp cần thiết, 
Chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng 
sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm 
quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ 
đánh giá dựa vào bản gốc;  

+ Đối với hàng hóa nhập khẩu: Nhà thầu phải cam kết cung cấp đầy đủ chứng 
từ nhập khẩu và các chứng từ liên quan khác theo quy định hiện hành;  
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+ Đối với các hàng hóa được sản xuất tại Việt Nam: Nhà thầu cam kết cung 
cấp tài liệu lưu hành phù hợp. 

Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa phải là bản gốc hoặc bản sao có 
công chứng, còn hiệu lực. 

- Bảng phân loại (A, B, C, D) theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và 
các văn bản khác còn hiệu lực đối với trang thiết bị y tế; 

- Tài liệu chứng minh hàng hóa dự thầu đủ điều kiện lưu hành theo quy định 
tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP; Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 của 
Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP 
ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và các văn bản khác 
còn hiệu lực. 

- Hàng hóa dự thầu sản xuất trong nước: Cơ sở sản xuất phải có hồ sơ công 
bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế được đăng tải trên Cổng thông tin điện tử 
của Bộ Y tế. 
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2.2 Yêu cầu kỹ thuật 
Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông 

số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. (Bất kỳ thương 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. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác 
nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu 
của E-HSMT). Nhà thầu có quyền chào Quy cách đóng gói khác, miễn sao đáp ứng được khối lượng sử dụng tối thiểu 
theo Hồ sơ mời thầu. 

- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo các mẫu sau: 
+ Bảng đáp ứng tính pháp lý hàng hóa (file word/excel đình kèm E-HSDT): 
 

TT 
Tên 
hàng 
hóa 

Tên thương mại 

(lưu ý trong trường 
hợp là vật tư y tế) 

Mã hàng hóa 

(chỉ áp dụng 
đối với Vật 

tư y tế) 

Ký 
mã 

hiệu / 
Nhãn 
mác 
sản 

phẩm 

Tên nhà 
sản xuất, 
Chủ sở 

hữu (nếu 
có) Xuất 

xứ 

Phân loại trang thiết bị y tế 
theo Nghị định 98/2021/NĐ-

CP 

Giấy phép 
bán hàng 

Tiêu chuẩn 
chất lượng 
ISO, CE, ... 

(Ghi rõ 
ngày hết hạn) 

Quy 
cách 
sản 

phẩm 

Số lưu 
hành 
của 

TTBYT 
hoặc 

GPNK 

Tài liệu sản phẩm 

1 Theo 
HSMT 

Tên hàng hóa: 
- Đối với vật tư y tế 

theo quy định tại 
Thông tư số 

04/2017/TT-BYT 
ngày 14/4/2017 của 
Bộ trưởng Bộ Y tế 
và các văn bản liên 

quan 
- Đối với các hàng 
hóa khác là TTBYT 
là theo Kê khai giá. 

- Đối với vật 
tư y tế là mã 
hàng hóa theo 
quy định tại 
Thông tư số 
04/2017/TT-
BYT ngày 
14/4/2017 của 
Bộ trưởng Bộ 
Y tế và các 
văn bản liên 
quan 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

Theo 
hàng hóa 
thực tế 

Nêu rõ hàng hóa được phân 
loại nào kèm theo số văn bản 
pháp lý như sau: 

- Số công bố tiêu chuẩn áp 
dụng đối với trang thiết bị y tế 
thuộc loại A, B 

- Hoặc Số giấy chứng nhận 
đăng ký lưu hành đối với trang 
thiết bị y tế thuộc loại C, D 

- Hoặc Bảng phân loại TTBYT 
A, B, C, D 

Ghi rõ đầy đủ 
toàn bộ quá 
trình: Tên cụ 
thể Chủ sở 
hữu TTBYT 
hoặc số lưu 
hành hoặc 
GPNK -> 
Nhà phân 
phối (nếu có) 
-> Nhà thầu 

Theo hàng 
hóa thực tế 

(Ghi rõ ngày 
hết hạn) 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

Theo 
hàng 
hóa 

thực tế 

- Catalog, Brochure, Hướng 
dẫn sử dụng (nếu có). 

- Tem nhãn, hình ảnh thực tế 
(nếu có). 

- Chứng từ nhập khẩu tham 
khảo (nếu có). 

- Tài liệu chứng minh hàng 
hóa đã được kê khai giá 
trang thiết bị y tế trên Cổng 
thông tin điện tử của Bộ Y tế 
(Nếu có). 
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- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu so 
sánh với yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT (đính kèm file word/excel tại E-HSDT): 
 

STT 
Yêu cầu kỹ thuật của 

Hồ sơ mời thầu 
Đáp ứng kỹ thuật của Hồ sơ 

dự thầu 
Tài liệu kỹ thuật tham chiếu 

trong E-HSDT 

(1) (2) (3) (4) 

1 
Mô tả hàng hóa của E-

HSMT 
Mô tả hàng hóa của E-HSDT 
(chi tiết đáp ứng từng mục) 

Trang ... của Catalog/Tài 
liệu kỹ thuật ... thuộc E-HSDT 

Yêu cầu kỹ thuật của hàng hóa mời thầu: 

TT 
Thông tin thiết bị/ phụ 

kiện 
Thông số kỹ thuật SL ĐVT 

1 Nguồn Co-57 chuẩn máy 
SPECT (Coban-57) 

- Nguồn Co-57 sử dụng cho việc kiểm tra chất 
lượng (QC) máy Spect (model Infinia 
Hawkeye4, hãng sản xuất: GE/Mỹ). 

- Hoạt độ: 10 mCi (370 MBq). 

1 Nguồn 

2 
Nguồn Cs-137 chuẩn sử 
dụng cho thiết bị đo 
chuẩn liều (Cesium-137) 

- Nguồn Cs-137 đo chuẩn liều sử dụng cho việc 
kiểm tra chất lượng (QC) thiết bị đo (model 
086-335 Atomlab 400 Dose Calibrator, Hãng 
sản xuất: Biodex/Mỹ). 

- Hoạt độ: 200 µCi (7.4 MBq). 

1 Nguồn 


