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
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư : Trung tâm Y tế khu vực Duy Xuyên
- Tên gói thầu : Gói thầu vật tư y tế năm 2025-2026 tại Trung tâm Y tế khu vực Duy Xuyên
- Tên dự toán mua sắm: Gói thầu vật tư y tế năm 2025-2026 tại Trung tâm Y tế khu vực Duy Xuyên
- Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế khu vực Duy Xuyên
- Nguồn kinh phí: Từ nguồn thu sự nghiệp của đơn vị
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi 
- Phương thức đấu 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 IV/2025 
- Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện hợp đồng:  18 tháng
- Tùy chọn mua thêm: không 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
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, thông số 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 về tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính thông số kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” hơn so với yêu cầu cơ bản và khả năng sử dụng của đơn vị sử dụng. Tương đương được hiểu tương đương về chất liệu, tiêu chuẩn công nghệ, tính năng sử dụng (tùy theo chi tiết cụ thể trong cấu hình).
Nhà thầu phải lập bảng kê khai các thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu với hàng hóa mời thầu, trong đó ghi chú rõ hàng hóa có thông số kỹ thuật “tương đương” hoặc “tốt hơn” yêu cầu của E-HSMT và đính kèm tài liệu chứng minh.
Tóm tắt thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
	STT
	TÊN MẶT HÀNG
	THÔNG SỐ KỸ THUẬT 

	
	
	

	
	
	

	1
	Dây dẫn đường dùng trong niệu quản (dây dẫn Hydrophilic)
	- Lớp phủ ưa nước được thiết kế để điều hướng các chỗ hẹp niệu quản 
- Lõi Nitinol cung cấp một trục chống xoắn để tăng khả năng kiểm soát
- Đầu mềm được thiết kế để giảm chấn thương niệu quản khi đi qua đường tiết niệu. 
- Vỏ bọc có khả năng cản bức xạ cao được thiết kế để tăng khả năng kiểm soát, tăng khả năng hiển thị theo phương pháp soi huỳnh quang và giúp định vị chính xác
- Kích thước 0.032"-0.038'', dài 150 cm
- Tiêu chuẩn chất lượng FDA và ISO 13485

	2
	Dây dẫn đường dùng trong niệu quản (dây dẫn thép không rỉ)
	- Cấu tạo bằng thép không gỉ, phủ PTFE, đầu thẳng
 - Các cỡ: 0.032''; 0.035''; dài 150cm
- Tiêu chuẩn chất lượng FDA và ISO 13485

	3
	Dây dẫn đường dùng trong niệu quản
	- Các cỡ: 0.032’’- 0.035’’, dài 150cm
- Có dụng cụ đẩy, có định vị dẫn đường
- Đầu thẳng, lõi Nitinol chống gấp khúc, đoạn đầu trên dài 65mm, có phủ lớp hydrophilic. vỏ vằn. Đầu tip chứa Vonfram giúp nâng cao hình ảnh dưới nội soi huỳnh quang 
- Tiêu chuẩn chất lượng FDA và ISO 13485

	4
	Dây truyền quang (Sợi quang dùng cho máy tán sỏi laser)
	- Chất liệu thạch anh, đường kính 550 µm, dài 3m. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
- Tích hợp máy Laser model ACU-H2J hãng Accutech

	5
	Dụng cụ cắt bao quy đầu
	 Chiều dài ≥128mm ; Đường kính ngoài ≥ 22.6mm; Đường kính trong ≥16mm
Tay cầm bằng kim loại nguyên chất, các cỡ,
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CFS

	6
	Dụng cụ phẫu thuật trĩ bằng phương pháp Longo
	Đường kính ngoài ≥ 32 mm, đường kính sau khi cắt:  ≥26 mm, số lượng ghim ≥ 32, chiều cao ghim ≥ 4 mm. Ghim bằng Titanium. Độ cứng của lưỡi dao cắt là ≥ 450HVØ2
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CFS, CE

	7
	Lưới thoát vị (6 x 11 cm)
	* Lưới điều trị cho các trường hợp thoát vị bẹn. Lưới được làm từ chất liệu phẫu thuật đơn sợi polypropylene, vô trùng.
* Kích thước 6 cm x 11 cm.
* Tiêu chuẩn ISO 13485, CE.

	8
	Lưới thoát vị (10 x 15 cm)
	* Lưới điều trị cho các trường hợp thoát vị bẹn. Lưới được làm từ chất liệu phẫu thuật đơn sợi polypropylene, vô trùng.
* Kích thước 10 cm x 15 cm.
* Tiêu chuẩn ISO 13485, CE

	9
	Lưới thoát vị (15 x 15 cm)
	* Lưới điều trị cho các trường hợp thoát vị bẹn. Lưới được làm từ chất liệu phẫu thuật đơn sợi polypropylene, vô trùng.
* Kích thước 15 cm x 15 cm
* Tiêu chuẩn ISO 13485, CE

	10
	Ống thông JJ
	- Chất liệu: Polyurethane, Phủ hydrophilic. Các cỡ 6,7Fr. Chiều dài 26 cm
- Tiêu chuẩn chất lượng FDA và ISO 13485. Xuất xứ G7

	11
	Rọ lấy sỏi các loại, các cỡ.
	- Các cỡ:  3.0 Fr, dài: 90cm, đường kính mở của rọ là 15 mm
- Chất liệu Nitinol đàn hồi cao, có 4 dây hình xoắn ốc.
- Tiêu chuẩn chất lượng FDA và ISO 13485. Xuất xứ G7

	12
	Bộ nẹp mặt thẳng 4 lỗ cho vít 2.0mm
	- Có trợ cụ hỗ trợ trong quá trình phẫu thuật

	12.1
	Nẹp mặt thẳng 4 lỗ cho vít 2.0mm
	- Chất liệu Titanium cấp độ 3 TS-3-2 trở lên.
- Kích thước: Dày ≥ 1 mm.Có 4 lỗ
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	12.2
	Vít mặt 2.0mm- tự Taro, các cỡ
	- Chất liệu: Hợp kim titanium.
- Vít chữ thập đk 2.0mm 
- Chiều dài :có ≥ 10 kích cỡ từ 5mm(hoặc ngắn hơn) trờ lên
- Vít.tự Taro.
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	13
	Bộ Nẹp mặt thẳng 6 lỗ cho vít 2.0mm
	- Có trợ cụ hỗ trợ trong quá trình phẫu thuật

	13.1
	Nẹp mặt thẳng 6 lỗ cho vít 2.0mm
	- Chất liệu Titanium cấp độ 3 TS-3-2 trở lên.
- Kích thước: Dày ≥ 1 mm.Có 6 lỗ
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	13.2
	Vít mặt 2.0mm- tự Taro, các cỡ
	- Chất liệu: Hợp kim titanium.
- Vít chữ thập đk 2.0mm 
- Chiều dài :có ≥ 10 kích cỡ từ 5mm(hoặc ngắn hơn) trờ lên
- Vít.tự Taro.
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	14
	Bộ Nẹp mặt thẳng 8 lỗ cho vít 2.0mm
	- Có trợ cụ hỗ trợ trong quá trình phẫu thuật

	14.1
	Nẹp mặt thẳng 8 lỗ cho vít 2.0mm
	- Chất liệu Titanium cấp độ 3 TS-3-2 trở lên.
- Kích thước: Dày ≥ 1 mm.Có 8 lỗ
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	14.2
	Vít mặt 2.0mm- tự Taro, các cỡ
	- Chất liệu: Hợp kim titanium.
- Vít chữ thập đk 2.0mm 
- Chiều dài :có ≥ 10 kích cỡ từ 5mm(hoặc ngắn hơn) trờ lên
- Vít.tự Taro.
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; FDA

	15
	Mũi khoan răng-hàm-mặt
	 Mũi khoan đường kính 1.6;1.8 mm,  đầu mũi khoan dài từ 7->14mm. Sử dụng cho vít xương mini đk 2.0; vít maxi đk 2.3mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	16
	Mũi khoan xương 
	- Đường kính ≥ 2.5mm
- Dài ≥150mm
- Chất liệu thép không rỉ 
- Đạt tiêu chuẩn ISO , 2 CFS



1.3. Các yêu cầu khác
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp bản in ký đóng dấu hợp lệ và file định dạng exel kèm E-HSDT (Đề nghị nhà thầu sử dụng mẫu file exel tại Phụ lục 2 đính kèm Chương V E-HSMT để kê khai thông tin nhằm đảm bảo tính thống nhất về định dạng và cách thức trình bày; không chèn thêm bất kỳ nội dung nào ngoài nội dung trong yêu cầu. Nhà thầu chịu trách nhiệm về sự chính xác, thống nhất của bản exel và file scan bản ký đóng dấu này.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng 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.








	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Phụ lục 2

	BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU

	Kính gửi: Trung tâm Y tế khu vực Duy Xuyên

	Tên nhà thầu:

	Địa chỉ:

	Email:

	Số điện thoại người phụ trách thầu:

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	STT
	Yêu cầu của E_HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT

	
	STT theo E-hsmt
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa 
	Xuất xứ
	ĐVT
	Khối lượng
	Thông số kỹ thuật
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Tên thương mại
	ĐVT
	Khối lượng
	Quy cách đóng gói (tối thiểu)
	Ký mã hiệu/ Mã sant phẩm/ Chủng loại (Model)…
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Năm sản xuất
	Phân loại TTBYT (A, B, C, D)
	Số lưu hành hoặc GPNK
	Thông số kỹ thuật dự thầu
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Mã VTYT
	Đánh giá kỹ thuật (Đạt/Không đạt)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21) 
	(22)
	(23)
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	……., ngày ……. Tháng ……… năm 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	(Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dầu)





Ghi chú: 
· Các cột thuộc phần Yêu cầu của E-HSMT: Nhà thầu nhập các nội dung trong E-HSMT cho các phần (lô) mà nhà thầu tham dự.
· Các cột thuộc phần Đáp ứng của E-HSDT: Nhà thầu kê khai các thông tin về hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Trong đó, lưu ý:
	+ Cột số (14)Ký mã hiệu/ Mã sản phẩm/ Chủng loại (Model)...: Nhà thầu ghi rõ và cụ thể ký mã hiệu của hàng hóa dự thầu vào bảng danh mục hàng hóa dự dầu (Phụ lục 2 – Chương V). Trường hợp nhà thầu dự mã “xxx” không cụ thể , thì không được xem xét để đánh giá:
Ví dụ: Hàng hóa AA330-XXX có nhiều mã thuộc 03 khoản như ví dụ thì ghi rõ thành:
AA330-002 đến AA330-040;
AA330-102 đến AA330-140;
AA330-002 đến AA330-040

+ Cột số (22) Mã theo quyết định 5086/QĐ-BYT: Nhà thầu cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết của các vật tư y tế có trong danh sách dự thầu theo Mục 1, Điều 2, Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế. Nội dung tại cột này dùng để phục vụ việc thanh toán theo yêu cầu bảo hiểm, không bao gồm trong nội dung đánh giá E-HSDT. E-HSDT vẫn được xem xét đánh giá theo các tiêu chí đánh giá của E-HSMT bất kể nhà thầu không kê khai tại nội dung này. Tuy nhiên nhà thầu phải cam kết bổ sung mã vật tư y tế theo Quyết định 5085/QĐ-BYT cho Chủ đầu tư ngay khi có kết quả trúng thầu.

1.3.2.  Tài liệu chứng minh kỹ thuật, tính hợp lệ của hàng hóa:
* Yêu cầu chung:
- 	Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng  biệt theo folder, mỗi folder là 01 hoặc các mặt hàng dự thầu chung hãng sản xuất, trong mỗi folder tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự.
Ví dụ: 
1. Catalogue/tài liệu kỹ thuật v.v…
2. Giấy chứng nhận FDA, CFS, CE, ….
2. ISO. 
3. Xuất xứ.
4. Bảng phân loại, 
5. Số lưu hành/GPNK/TKHQ.

6. … 
Trong trường hợp có nhiều file tài liệu kỹ thuật, nhà thầu tách ra thành từng file nhỏ, ví dụ: 6.1 Catalogue, 6.2 Datasheet., 6.3 Specsheet... 
Nhà thầu sử dụng công cụ đánh dấu (highlight): Tên hàng hóa, Ký mã hiệu/ mã sản phẩm/ chủng loại (model)….. Đánh dấu các thông tin của các sản phẩm tham dự thầu.

	* Tài liệu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật:
a. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại mục 1.3.1 (phụ lục 2 - Chương V). Bảng in có đóng dấu hợp lệ và file định dạng exel.
b. Tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật của nhà sản xuất:	
Nhà thầu cung cấp Cataloge, tài liệu của nhà sản xuất hoặc hồ sơ mô tả sản phẩm hoặc tài liệu mô tả chi tiết thông số kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng và chứng chỉ chất lượng đáp ứng yêu cầu tại danh mục hàng hóa phụ lục 1 chương V

· Tài liệu bản gốc phải kèm bản dịch sang tiếng Việt. (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch):
+ Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa dự thầu do Hãng sản xuất phát hành (trường hợp bản tiếng nước ngoài khác tiếng Anh thì nhà thầu phải cung cấp Tài liệu tiếng gốc của Hãng kèm Bảng tiếng Anh được phát hành từ Hãng). Các Tài liệu phải thể hiện được Ký mã hiệu/ mã sản phẩm/ chủng loại (model) và thông số kỹ thuật của hàng hóa để có cơ sở đối chiếu với thông số dự thầu nhà thầu đã kê khai; Trường hợp cần thiết, Bên mời thầu 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 Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc;
+ Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các thông số trên Tài liệu kỹ thuật cung cấp 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 (được lưu trong file định dạng Word hoặc Excel).
+ Chứng chỉ chất lượng của hàng hóa (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu)
+ Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
c. Tài liệu chứng minh tiêu chuẩn kỹ thuật của hàng hóa:
- 	Chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO: 
	+ Nhà thầu cung cấp bản gốc/ file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan có chức năng theo quy định của pháp luật và bản dịch thuật tiếng Việt của cơ quan có chức năng theo quy định của pháp luật. Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các chỉ số trên Tài liệu cung cấp: phạm vi sản xuất, tên và ký mã hiệu hàng hóa dự thầu…, nhà sản xuất, nước sản xuất và địa chỉ nhà sản xuất để chứng minh.
+ Chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu)
+ Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
d. Tài liệu chứng minh xuất xứ của hàng hóa dự thầu:
Nhà thầu cung cấp các tài liệu chứng minh theo quy định pháp luật hiện hành, cụ thể:
- 	Đối với hàng hóa nhập khẩu:
	Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ hàng hóa (CO) và tờ khai hải quan.
	+ Nhà thầu cung cấp bản gốc hoặc bản sao có đóng dấu của chủ sỡ hữu hoặc của nhà thầu và chịu trách nhiệm tính trung thực, hợp lệ các giấy tờ này.
+ Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các thông số (tên hàng hóa, ký mã hiệu, Mã HS, hãng sản xuất, nước sản xuất…) trên Tài liệu cung cấp để chứng minh xuất xứ hàng hóa dự thầu.
-	Đối với hàng hóa sản xuất trong nước:
Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước hoặc số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
Bản đóng dấu hợp pháp của nhà sản xuất hoặc chủ sỡ hữu số lưu hành.
e. Điều kiện kinh doanh thiết bị y tế:
Nhà thầu (Tất cả các thành viên liên danh) tham gia đấu thầu phải công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và cung cấp kèm tài liệu Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D do Sở Y tế có thẩm quyền cấp; Hoặc Đối với Trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc loại B, C, D (được mua, bán như các hàng hóa thông thường theo quy định tại Điều 4 – Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022): Nhà thầu không yêu cầu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D.
Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam phải Công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước của Hãng sản xuất trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. (Nhà thầu cung cấp Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất; Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế do Sở Y tế có thẩm quyền cấp)
f. Tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:
f.1. Hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- 	Bản phân loại thiết bị y tế: 
Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định khác của pháp luật hiện hành. Bản phân loại còn hiệu lực được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử https://dmec.moh.gov.vn
- 	Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định khác của pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
* Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B cung cấp một trong số các tài liệu sau:
+ 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 của Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn)
* Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D cung cấp một trong số các tài liệu sau:
[bookmark: dieu_1][bookmark: dc_1][bookmark: dieu_1_name]+ Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực theo quy định tại Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP về Sửa đổi, bổ sung khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế đã được sửa đổi, bổ sung một số điều theo Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ.(Mã hàng hóa quy định theo Thông tư 14/2018/TT_BYT ngày 15/05/2018 ).
·  Lưu ý:  
+ Đối với thiết bị y tế nhập khẩu theo điểm d Khoản1 Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP: Nhà thầu kê khai rõ hoặc cung cấp tài liệu chứng minh (văn bản xác nhận của chủ sở hữu hoặc đại lý phân phối chính thức tại Việt Nam hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương) đối với thiết bị y tế không thuộc danh mục cấp phải giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 thông tư 05/2022/ TT-BYT ngày 01/08/2022 và cung cấp bảng phân loại thiết bị y tế thuộc loại C,D còn hiệu lực được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế kèm theo Tờ khai hải quan.
+ Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp số lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
f.2. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế:
Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn ISO hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).	

* Ghi chú: 
Bản kết quả phân loại thiết bị y tế, Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu, tờ khai hải quan:
- Nhà thầu Highlight màu vào tên hàng hóa, ký mã hiệu sản phẩm hàng hóa tham dự thầu, nhà sản xuất và địa chỉ nhà sản xuất. 
- Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật.
-  Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ Website/cổng thông tin mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/ chủ sỡ hữu/ đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
	- Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
	- Cụm từ “trang thiết bị y tế” đã được thay thế bằng cụm từ “thiết bị y tế” theo quy định tại khoản 7 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh.
	g. Tiến độ cung cấp hàng hóa: 
Giao hàng theo từng đợt kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. Trong vòng 04 ngày ( hoặc trong vòng 48 giờ đối với trường hợp cấp cứu) kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư ( bằng fax, email hoặc điện thoại) để đảm bảo tính liên tục của hàng hóa sau khi hàng hóa được đưa vào sử dụng.
i. Bản cam kết của nhà thầu:
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết có ký, đóng dấu hợp lệ đầy đủ các nội dung cam kết sau:
I. Cam kết về hàng hóa dự thầu:
1. Cam kết các tài liệu trong E-hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ;
2. Cam kết hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu của bệnh viện và dự kiến hoàn thành trong 18 tháng (kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực). 
3. Cam kết về tiến độ cung cấp ≤ 07 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại). Đối với những trường hợp đột xuất, nhà thầu cam kết trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo từ Trung tâm Y tế Duy Xuyên, nhà thầu sẽ cung cấp đủ số lượng và chủng loại hàng hóa như thông báo đến địa điểm cung cấp nêu trong E-HSMT.
4. Cam kết hàng hóa nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam.
5. Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng E-hồ sơ mời thầu và đúng với E-hồ sơ dự thầu, đầy đủ các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 
6. Cam kết nhà thầu sẽ xuất trình tài liệu về chất lượng hàng hóa nếu được yêu cầu khi giao hàng bao gồm: 
+ Đối với hàng hóa nhập khẩu: Giấy chứng nhận chất lượng (C/Q) và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa.
+ Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng và các tài liệu chứng minh liên quan.
7. Cam kết hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, chưa qua sử dụng và còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất, đáp ứng yêu cầu E-HSMT.
8. Cam kết hàng hóa được bảo quản trong kho và bảo quản trong quá trình vận chuyển Theo quy định của nhà sản xuất, đảm bảo chất lượng cho đến khi hàng hóa được giao đến kho.
9. Cam kết hàng hóa là thiết bị y tế khi lưu hành trên thị trường phải đáp ứng đủ điều kiện về lưu hành theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
10. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
11. Cam kết hàng hóa đảm bảo đúng quy cách đóng gói theo yêu cầu
12. Cam kết hạn sử dụng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng:
	Hạn sử dụng của hàng hóa phải được in trên bao bì của sản phẩm hoặc theo quy định của nhà sản xuất.
· Tối thiểu còn ≥ 03 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ 1-2 năm;
· Tối thiểu còn ≥  06 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất 03 năm trở lên;
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản và cung cấp tài liệu chứng minh.
13. Cam kết thu hồi hàng hóa đã giao và chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện đa khoa Quảng Nam nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây thiệt hại hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (không do lỗi của Bệnh viện). 
14. Cam kết cung cấp trung thực và đầy đủ hồ sơ hải quan (Trong đó bao gồm có: Chứng nhận xuất xứ, chứng nhận chất lượng ….(đối với hàng     hóa nhập khẩu) theo yêu cầu của bên mời thầu khi có liên quan đến bên thứ ba.
15. Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết của các vật tư y tế có trong danh sách dự thầu theo Mục 1, Điều 2, Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế ngay khi có kết quả thầu.

II. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng:
1. Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
· Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu.
· Trường hợp 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 bình thường  của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
2. Trong vòng 01 ngày làm việc sau khi được thông báo của Bệnh viện, nhà thầu phải cử người phối hợp với Bệnh viện đánh giá và xác nhận nếu có sự không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố sau: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng... của hàng hóa đã cung cấp.
3. Nếu hàng hóa xảy ra việc không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng... như đã nêu trong hợp đồng, E- hồ sơ mời thầu và E- hồ sơ dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 02 ngày làm việc, nhà thầu phải cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu phải có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu. 
Mục 2. Bản vẽ:  Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Bên mời thầu có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng
+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận
+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
+ Chi phí tổ chức thực hiện: do Nhà thầu chi trả
Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bên mời thầu có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh không phù hợp, Bên mời thầu có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.

