Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu số 1: Mua sắm thiết bị y tế phục vụ công tác khám chữa bệnh tại Trung tâm Y tế Thuận Hóa năm 2025;
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm Thiết bị y tế phục vụ công tác khám chữa bệnh tại Trung tâm Y tế Thuận Hóa năm 2025;
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Thuận Hóa;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: 17 Bùi Thị Xuân, Phường Thuận Hóa, Thành phố Huế;
- Nguồn vốn: Ngân sách Nhà nước;
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh trong nước – Lựa chọn nhà thầu qua mạng;
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý III, IV năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk154343564]1.2.1. Yêu cầu chung: Nhà thầu cam kết trong E-HSDT các nội dung sau:
[bookmark: _Hlk190434325]-  Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện;
[bookmark: _Hlk209524525]- Nhà thầu cung cấp giấy ủy quyền hợp pháp của nhà sản xuất cho phép cung cấp thiết bị tại Việt Nam hoặc giấy ủy quyền của đại lí hợp pháp tại Việt Nam hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương đối với máy chính;
-  Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa;
-  Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất;
-  Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất;
-  Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền nhưng nguyên nhân không phải do lỗi Chủ đầu tư;
-  Thời gian cán bộ kỹ thuật sẵn sàng tiếp cận để khắc phục sự cố cho hàng hóa: ≤ 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu qua điện thoại; 
-  Cung cấp tài liệu chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ và tài liệu chứng nhận chất lượng hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương khi giao hàng;
-  Nhà thầu cam kết có trách nhiệm kiểm định thiết bị và cùng đơn vị sử dụng hoàn thiện hồ sơ cấp phép đưa vào sử dụng đối với các thiết bị phải được cấp phép theo yêu cầu của các cơ quan chức năng.
-  Nhà thầu phải có bảng Nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (file mềm) theo quy định tại mục 1.3, chương V, E- HSMT.
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalô hoặc các tài liệu có liên quan như: tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalô hoặc tài liệu kỹ thuật bản gốc và bản dịch. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalô hay tài liệu kỹ thuật.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt:
	STT
	Danh mục
	Thông số kỹ thuật tối thiểu

	1
	Máy theo dõi bệnh nhân
	I. Yêu cầu chung 

	
	
	- Năm sản xuất: 2025 trở về sau, mới 100%

	
	
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485

	
	
	- Nguồn điện sử dụng: 220 V ± 10%; 50-60Hz.

	
	
	- Phạm vi hoạt động:

	
	
	+ Thiết bị có khả năng hoạt động ở nhiệt độ: Từ  ≤ 150C - ≥ 300C.   

	
	
	+ Thiết bị có khả năng hoạt động ở độ ẩm: ≥ 75%.

	
	
	II. Yêu cầu cấu hình

	
	
	- Máy chính: 01 máy

	
	
	- Cáp kết nối và bộ dây điện tim 3 chuyển đạo: 01 bộ

	
	
	- Đầu dò nhiệt độ da: 01 cái

	
	
	- Băng đo huyết áp người lớn: 01 cái

	
	
	- Băng đo huyết áp trẻ em: 01 cái

	
	
	- Ống đo huyết áp người lớn và trẻ em: 01 cái

	
	
	- Cáp kết nối và đầu đo SpO2 người lớn và trẻ em: 01 bộ

	
	
	- Cáp kết nối và cảm biến đo EtCO2: 01 bộ

	
	
	- Máy in nhiệt: 01 cái

	
	
	- Pin sạc: 01 chiếc

	
	
	III. Yêu cầu kỹ thuật

	
	
	* Máy chính:

	
	
	- Màn hình:

	
	
	   + Loại màn hình: LCD, cảm ứng

	
	
	   + Kích thước: ≥ 12 inches

	
	
	   + Độ phân giải: ≥ 800 x 600 pixels

	
	
	   + Các thông số hiển thị đồng thời: ≥ 12

	
	
	   + Số dạng sóng hiển thị: ≥ 10 dạng sóng

	
	
	- Có khả năng đo và theo dõi các thông số: Huyết áp không xâm lấn (NIBP), độ bão hoà oxy trong máu (SpO2), nhịp thở, nhiệt độ (TEMP), Điện tim (ECG), EtCO2...

	
	
	- Tốc độ quét hiển thị dạng sóng có thể chọn lựa: 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s. 

	
	
	- Có thể hiển thị các màu sắc khác nhau cho sóng hiển thị và chữ số.

	
	
	- Có chức năng giao tiếp cho phép các monitor có khả năng xem dữ liệu của monitor khác hoặc monitor trung tâm trong cùng hệ thống.

	
	
	- Có khả năng phát hiện rối loạn nhịp tim: ≥ 15 loại.

	
	
	- Có thể theo dõi liên tục dạng sóng toàn phần của ít nhất 5 thông số trong ≥ 60 giờ.

	
	
	- Có khả năng kết nối màn hình ngoài.

	
	
	* ECG

	
	
	- Phạm vi phát hiện phức hợp QRS (sự khử cực của tâm thất): ≤ 0.5 đến ≥ 5mV. 

	
	
	- Có khả năng chọn chế độ sử dụng: 3 chuyển đạo hoặc 6 chuyển đạo

	
	
	- Dải đo nhịp tim: ≤ 20 đến ≥ 300 nhịp/phút 

	
	
	- Độ chính xác dải đo nhịp tim: ≤ 2% nhịp/phút

	
	
	- Tần số đáp ứng: ≤ 0.1 đến ≥ 120Hz

	
	
	- Có các bộ lọc nhiễu ESU, AC

	
	
	- Có khả năng phát hiện và phân tích loạn nhịp

	
	
	- Có khả năng lưu trữ dữ liệu phân tích loạn nhịp: ≥ 60 giờ

	
	
	- Phạm vi đếm VPC: 0 - ≥ 90 VPC/phút

	
	
	- Số kênh đo ST với cáp 10 điện cực: ≥ 12 kênh 

	
	
	* Nhịp thở

	
	
	- Dải đo: 0 đến ≥ 150 nhịp/phút 

	
	
	- Độ chính xác: ≤ 2 nhịp/phút

	
	
	- Phương pháp đo: trở kháng hoặc tương đương

	
	
	- Có khả năng cài đặt cảnh báo ngưng thở : off; ≤ 5 - ≥ 40 giây

	
	
	- Cài đặt được giới hạn báo động nhịp thở

	
	
	- Có khả năng bảo vệ khi dùng máy sốc tim

	
	
	 * NIBP

	
	
	- Hiển thị được các thông số: Huyết áp tâm thu, tâm trương và trung bình…

	
	
	- Phương pháp đo: Đo dao động

	
	
	- Có thể đo được cho người lớn, trẻ em

	
	
	- Chế độ hoạt động: Bằng tay và tự động

	
	
	- Độ chính xác: ≤ ± 3 mmHg/phút

	
	
	- Dải đo:

	
	
	Người lớn/ Trẻ em:

	
	
	   + Tâm thu: 0 mmHg đến ≥ 250 mmHg

	
	
	   + Tâm trương: 0 mmHg đến ≥ 250 mmHg

	
	
	   + Trung bình: 0 mmHg đến ≥ 250 mmHg

	
	
	- Thời gian đo: 

	
	
	   + Người lớn/trẻ em: ≤ 160s

	
	
	- Ngưỡng báo động: Có thể cài đặt được từ ≤ 20 đến ≥ 250 mmHg

	
	
	* SpO2

	
	
	- Dải đo: Từ 0 đến 100%

	
	
	- Độ chính xác: ≤ 2%

	
	
	- Nhịp mạch: từ ≤ 30 đến ≥ 300 nhịp/phút

	
	
	- Có thể cài đặt được giới hạn báo động SpO2, nhịp mạch

	
	
	- Thời gian cập nhật hiển thị: ≤ 3 giây

	
	
	* Nhiệt độ

	
	
	- Số kênh đo: ≥ 2

	
	
	- Hiển thị thông số T1, T2 và △T

	
	
	- Dải đo: ≤ 10 đến ≥ 45°C

	
	
	- Độ chính xác: ≤ 0,2°C

	
	
	* EtCO2

	
	
	- Phạm vi đo: 0 đến ≥ 100 mmHg

	
	
	- Độ chính xác: ≤ ± 0.4 kPa 

	
	
	- Dải đo nhịp thở: ≤ 5 đến ≥ 150 nhịp/phút

	
	
	- Độ chính xác: ≤ 1 nhịp/phút

	
	
	- Có thể hiển thị được cảnh báo ngưng thở

	
	
	- Thời gian đáp ứng: ≤ 1 giây. 

	
	
	* Máy in nhiệt:

	
	
	- Phương pháp in: in nhiệt

	
	
	- Số kênh lựa chọn in: ≥ 3 

	
	
	- Tốc độ giấy: Khoảng 50 mm/s

	
	
	* Pin sạc

	
	
	- Chất liệu pin: NiMh hoặc tương đương

	
	
	- Tuổi thọ pin: ≥ 1 năm 

	
	
	- Thời gian hoạt động liên tục của pin: ≥ 90 phút

	
	
	- Có các cảnh báo về âm thanh và hiển thị tình trạng pin

	
	
	IV. Các yêu cầu khác:

	
	
	- Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng.

	
	
	- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày tại đơn vị sử dụng.

	
	
	- Lắp đặt, chạy thử ngay sau khi bàn giao, được thực hiện bởi kỹ sư có đủ trình độ, kinh nghiệm.

	
	
	- Đào tạo nhân sự: về lắp đặt, chạy thử, vận hành, bảo dưỡng thiết bị đến khi thành thạo.

	
	
	- Khi có sự cố xảy ra nhân viên kỹ thuật sẽ có mặt trong vòng 48 giờ để giải quyết.

	
	
	- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế trong vòng 8 năm. 

	
	
	- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng (User manual) bằng tiếng Anh và tiếng Việt. Tài liệu hướng dẫn sửa chữa bằng tiếng Anh (Service manual).

	
	
	- Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của hàng hóa.

	
	
	- Có tờ khai nhập khẩu hải quan khi giao hàng đối với các thiết bị nhập khẩu

	
	
	- Nhà thầu có trách nhiệm kiểm định thiết bị và hoàn thiện hồ sơ cấp phép đưa vào sử dụng đối với các thiết bị phải được cấp phép theo yêu cầu của các cơ quan chức năng.

	
	
	- Có giấy phép nhập khẩu thiết bị do Bộ Y Tế cấp khi giao hàng đối với các thiết bị phải xin phép nhập khẩu theo quy định.

	
	
	- Có giấy ủy quyền hợp pháp của nhà sản xuất cho phép cung cấp thiết bị tại Việt Nam hoặc giấy ủy quyền của đại lí hợp pháp tại Việt Nam hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.

	
	
	- Có kế hoạch bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành theo quy định của nhà sản xuất.

	
	
	- Cung cấp báo giá bảo trì, bảo dưỡng trọn gói sau thời gian bảo hành.

	
	
	- Yêu cầu báo giá vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế.

	
	
	- Cam kết hàng hóa đáp ứng các quy định về pháp lý theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản Pháp luật có liên quan (nếu có).

	2
	Nồi hấp tiệt trùng
	I. Yêu cầu chung

	
	
	- Năm sản xuất: 2025 trở về sau, mới 100%

	
	
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 

	
	
	- Nguồn điện sử dụng: 1pha/3 pha; 220V/380V ± 10%; 50-60Hz.

	
	
	- Phạm vi hoạt động:

	
	
	  + Thiết bị có khả năng hoạt động ở nhiệt độ:  Từ ≤ 150C - ≥ 300C.

	
	
	 + Thiết bị có khả năng hoạt động ở độ ẩm: ≥ 75%.

	
	
	II. Yêu cầu cấu hình

	
	
	- Máy chính: 01 cái

	
	
	- Khay đựng dụng cụ hấp bằng thép không gỉ: 01 cái.

	
	
	- Ống xem mức nước: 02 cái.

	
	
	III. Yêu cầu kỹ thuật

	
	
	- Là loại máy hấp tiệt trùng dung tích lớn được thiết kế chuyên dụng trong bệnh viện, trung tâm y khoa…

	
	
	- Có thiết kế dạng cửa mở phía trước.

	
	
	- Có cơ chế kiểm soát áp suất bằng điện hoặc cơ học

	
	
	- Có tính năng tự động sấy khô

	
	
	- Thiết kế theo dạng có bộ tạo hơi nước độc lập 

	
	
	- Buồng hấp hình trụ hoặc hình vuông.

	
	
	- Dung tích: ≥ 190 lít

	
	
	- Được thiết kế có cấu trúc vỏ, khung, cửa, buồng hấp… bằng thép không rỉ

	
	
	- Chất liệu thanh gia nhiệt được làm bằng thép không gỉ

	
	
	- Có hiển thị được nhiệt độ, áp suất buồng hấp

	
	
	- Có hiển thị được các chương trình hấp tiệt trùng.

	
	
	- Có chỉ thị cho các giai đoạn trong chu trình hấp: Bù nước, gia nhiệt, tiệt trùng, sấy khô, hoàn tất...

	
	
	- Có thể cài đặt chu trình hấp theo yêu cầu của người sử dụng.

	
	
	- Có thể cài đặt thời gian tiệt trùng và thời gian sấy theo yêu cầu của người sử dụng

	
	
	- Có hiển thị được mực nước thấp.

	
	
	- Có thể điều chỉnh được áp suất tiệt trùng.

	
	
	- Có chỉ báo các giai đoạn trong quá trình tiệt trùng

	
	
	- Dải nhiệt độ hấp: ≤ 1180C - ≥ 1340C.

	
	
	- Áp suất cài đặt: ≤ 1 - ≥ 2.1 kgf/cm2

	
	
	- Nhiệt độ tối đa: ≥ 1400C.

	
	
	- Thời gian tiệt trùng: 0 - ≥ 60 phút.

	
	
	- Thời gian sấy khô tự động: 0 - ≥ 60 phút

	
	
	- Công suất gia nhiệt (KW): ≥ 9 KW

	
	
	- Chức năng an toàn:

	
	
	   + Có chức năng kiểm soát mức nước 

	
	
	   + Có van xả khẩn cấp

	
	
	   + Có van an toàn áp suất

	
	
	IV. Các yêu cầu khác:

	
	
	- Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng.

	
	
	- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày tại đơn vị sử dụng.

	
	
	- Lắp đặt, chạy thử ngay sau khi bàn giao, được thực hiện bởi kỹ sư có đủ trình độ, kinh nghiệm.

	
	
	- Đào tạo nhân sự: về lắp đặt, chạy thử, vận hành, bảo dưỡng thiết bị đến khi thành thạo.

	
	
	- Khi có sự cố xảy ra nhân viên kỹ thuật sẽ có mặt trong vòng 48 giờ để giải quyết.

	
	
	- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế trong vòng 8 năm. 

	
	
	- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng (User manual) bằng tiếng Anh và tiếng Việt. Tài liệu hướng dẫn sửa chữa bằng tiếng Anh (Service manual).

	
	
	- Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của hàng hóa.

	
	
	- Có tờ khai nhập khẩu hải quan khi giao hàng đối với các thiết bị nhập khẩu

	
	
	- Nhà thầu có trách nhiệm kiểm định thiết bị và hoàn thiện hồ sơ cấp phép đưa vào sử dụng đối với các thiết bị phải được cấp phép theo yêu cầu của các cơ quan chức năng.

	
	
	- Có giấy phép nhập khẩu thiết bị do Bộ Y Tế cấp khi giao hàng đối với các thiết bị phải xin phép nhập khẩu theo quy định.

	
	
	- Có giấy ủy quyền hợp pháp của nhà sản xuất cho phép cung cấp thiết bị tại Việt Nam hoặc giấy ủy quyền của đại lí hợp pháp tại Việt Nam hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.

	
	
	- Có kế hoạch bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành theo quy định của nhà sản xuất.

	
	
	- Cung cấp báo giá bảo trì, bảo dưỡng trọn gói sau thời gian bảo hành.

	
	
	- Yêu cầu báo giá vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế.

	
	
	- Cam kết hàng hóa đáp ứng các quy định về pháp lý theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản Pháp luật có liên quan (nếu có).


Ghi chú: Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Nội hàm tương đương được quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
(1) Được cơ quan có thẩm quyền chứng nhận tương đương tiêu chuẩn
(2) Tương đương về chất lượng, nhiệt độ, độ ẩm.
(3) Tương tương về tính chất cơ khí và thuộc tính vật lý của vật liệu.
(4) Tương đương về tính năng cơ bản, độ tin cậy, phạm vi ứng dụng 
(5) Tương đương về công suất; hiệu suất, yêu cầu thông số đầu vào; danh mục, độ chính xác kết quả đầu ra.
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. 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:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (File 5) Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/ thanh lý/ hóa đơn GTGT…)
· (File 6) Hợp đồng tương tự 2…
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. (Folder 3) Kỹ thuật: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder 3.1) Mặt hàng A (STT 1):
· (File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
· (File 2) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu v.v…)
· (File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 5) tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)…
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu.
2. (Folder 3.2) Mặt hàng B (STT 2): Trình bày tương tự như trên
1.3.2. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự theo quy định tại bảng Y hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Tổ chuyên gia sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Danh mục hàng hóa
	Mã HS yêu cầu/ Chủng loại, lĩnh vực
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự/ Chủng loại, lĩnh vực (3)
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu xác định mã HS/ Chủng loại, lĩnh vực)
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	  (Nhà thầu xác định mã HS/ Chủng loại, lĩnh vực)
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5

	1 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
-  Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
1.3.3. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
(i) Bảng danh mục hàng hóa dự thầu: 
BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
	Thông tin hàng hóa dự thầu
	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa

	STT
	Danh mục hàng hóa
	Xuất xứ [ghi đầy đủ các trường thông tin: tên quốc gia, ký mã hiệu, nhãn hiệu, hãng sản xuất]
	Tài liệu chứng minh năng lực thực hiện hợp đồng theo E-CDNT 16.2 Chương II
	Kết quả phân loại TBYT (áp dụng cho TBYT)
	Số lưu hành hoặc số GPNK (áp dụng cho TBYT)
	Tiêu chuẩn chất lượng (nếu có)
	Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất TBYT (nếu có)
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)

	 Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo E-HSMT
	Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSM)
	Nhà thầu nhập thông tin liên quan
	Nhà thầu liệt kê các tài liệu liên quan: ví dụ:
- Thư ủy quyền hoặc giấy phép bán hàng ngày … từ … (tên hãng) … cho … (tên nhà thầu/nhà phân phối), có hiệu lực đến …
- Giấy phép bán hàng ngày … của … (tên nhà phân phối) cho … (tên nhà thầu), có hiệu lực đến … (hoặc có hiệu lực cho gói thầu này).
	Loại A/B/C/D
	- Số công bố: .../PCBB-HCM ngày ... hoặc
- Phiếu tiếp nhận số: …/…. ngày… hoặc
- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TBYT thuộc loại C, D số ...ĐKLH/BYT… ngày ... hoặc
- Giấy phép nhập khẩu số: ...NK/BYT-TB-CT ngày …
- Nhà thầu ghi rõ đối với hàng hóa là TBYT không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu.
	ISO 13485:2016 cấp cho hãng … có hiệu lực từ ngày … đến …
	- Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất TBYT số … ngày …
- Nếu không phải là TBYT sản xuất trong nước thì ghi: Không áp dụng).
	


- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Word kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Word/Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
(ii) Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
BẢNG CHÀO ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	Stt
	Nội dung yêu cầu của 
E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Xuất xứ: ......
Hãng, nước chủ sở hữu: ......
Số lượng: ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.

	I
	Yêu cầu chung
	Yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.
Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Yêu cầu cấu hình
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào thầu đủ nội dung theo yêu cầu.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu (bản gốc) thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.
Xem các ví dụ dưới đây:

	
	Công suất giặt ≥ 50Kg
	Công suất giặt 55 Kg
	Specifications trang 2…….

	IV
	Yêu cầu khác
	Yêu cầu khác
	

	
	
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.


- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Word kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Word/Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
- Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V.
* Ghi chú:
· Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Tổ chuyên gia 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.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại chân công trình đến khi được nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Địa điểm: Tại nơi hàng hóa được bàn giao.
- Nội dung và cách thức tiến hành:
1. Bàn giao hàng hóa tại chân công trình: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, bên bán báo cho bên mua biết để các bên cùng nhau tiến hành kiểm tra hàng hóa (danh mục, số lượng) và các hồ sơ, chứng từ liên quan đảm bảo đúng quy định của hợp đồng, làm cơ sở lập biên bản bàn giao.
2. Kiểm tra hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, chạy thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Đối với các hàng hóa phải kiểm định (nếu có): Hàng hóa được kiểm định bởi đơn vị có đủ chức năng thực hiện dịch vụ này đối với các thiết bị y tế trong danh mục phải được kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật theo quy định tại điều 5, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022. Hàng hóa chỉ được nghiệm thu khi nhà thầu cung cấp chứng thư hoặc giấy chứng nhận kiểm định của đơn vị có đủ chức năng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
3. Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm và giám định chất lượng mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.

