E-CDNT 10.8

Nha thau phai ndp cung voi E-HSDT céc tai lidu sau day:

1. Tai liéu chimg minh tinh hop 1é cta thu bao 1anh (vé thém quyén va phan cép han
murc cua nguoi ky thu bao 1anh) trong truong hgp nha thau ndp bao dam dy thau bang
thu bao 1anh ctia ngan hang.

2. Tai lidu chimg minh nang lyc thuc hién géi thau (chi 4p dung ddi voi thiét bi y té
(TBYT)): Chirng nhan du di€u kién san xuat hodc mua ban TBYT theo yéu cau cua
Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay
3/3/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025.

a, D6i voi mt hang dy thau 1a thiét bi y té va/hogc 1 linh, phu kién clia may méc/thiét
bi chinh duoc )géc dinh 1a TBYT, nha thﬁlu can cung cap mot trong cac tai li¢u sau cua
mat hang du thau va/hoac may moc/thiét bi chinh:

+ P6i voi thiét bi y té loai A, B: S6 cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi thiét bi y té
thudc loai A, B.

+ P6i véi thiét bi y té loai C, D:

THI: Néu la hang héa nhap khau phai c6 s6 dang ky luu hanh hoge gidy phép nhap
khau cua B0 Y t€ doi voi hang hoa dugc quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT
ngay 01/08/2022 (Truong hop thiét bi y té dy thau khong thudc danh muc yéu cau phai
c6 so dang ky hodc giay phép nhap khau thi nha thau cung cap bang phan loai thiét bi
y té duoc BO Y té cong khai trén cong thong tin dién tr va To khai hai quan (néu co)).

TH2: Bdi véi thiét bi y té san Xuat trong nude: Nha thau phai cung cap gidy phép luu
hanh cta san pham do Bo Y té cap con hiéu luc (trir truong hop nha thau c6 tai liéu
chting minh mat hang du thau nam ngoai quy dinh phai c6 giay chung nhan luu hanh);

Trong trudng hop dang trong qua trinh chd cap s6 luu hanh hodc glay phép nhap khau
hodc tai liéu khac co gia tri twong duong, nha thau cam két cung cap s6 luu hanh hoic
gidy phép nhap khau hoic tai liéu khac co gia tri twong duong trudc khi phé duyét két
qua lya chon nha thau. Truong hop nha thau cd tinh cung cip thong tin khong ding
v6i muc dich dé vuot qua budce danh gia vé ki thuat s& bi xem xét 1a hanh vi gian 1an
trong dau thau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Pau thau va sé& bi xir 1y theo quy
dinh ctua Phap luat.

b, Gidy phép ban hang hodc tai liéu khac co gi tri twong dwong nha thau can cung
cap:

- B6i voi mit hang du thau 13 thiét bi y té Va/hoac la 11nh phu kién ctua may moc/thiét
bi chinh duoc x4c dinh 1a TBYT, nha thiu can cung cip tai liéu sau cia mit hang dy
thau va/hoic may méc/thiét bi chinh:

+ Thiét b y té nhap khéu loai A, B: Gidy uy quyén ban hang cua nha san xuét, dai Iy
phan phdi hodc Gidy ching nhan quan hé déi tac hodc tai liéu khac co gia tri tuong
duong.

+ Thiét biy té nhap khau loai C, D thudc danh muyc yéu cau phai c6 s6 dang ky hoic
glay phép nhap khau theo quy dinh tai Thong tu 56 05/2022/TT-BYT ngay 01/08/2022:
Gidy uy quyén ban hang cua nha san xudt, dai Iy phan phéi hodc Gidy ching nhan
quan hé ddi tac hodc tai liéu khac c6 gia tri twong duong.

+ Thiét b y té nhap khau loai C, D khong thuéc danh muc yéu cau phai c6 s ding ky
hoic gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Thong tur s6 05/2022/TT-BYT ngay
01/08/2022: Giay phép ban hang cua chu sé hitu cho dai Iy phan phdi tai Viét Nam



(cung cip chimg nhan lanh sy, hop phap hoa lanh sy theo quy dinh tai nghi dinh
111/2011/NB-CP ngay 05 thang 12 nam 2011 trong trudng hop Chil dau tu cd yéu
cau).

- P6i v6i mat hang Khong phai thiét bi y té: Gidy phép hodc Gidy 0 uy quyén ban hang
clia nha san xuat, dai 1y phan phéi hodc Gidy chirg nhan quan hé ddi tac hodc tai liéu
khéc c6 gid tri twong duong.

3. Tai liéu chtirng minh kinh nghiém thyc hién hop dong cung cip hang hoa twong tu:
Hop ddng twong tu; Tai liéu chirng minh gia tri hoan thanh, duoc nghiém thu (Trong
qua trinh danh gia E-HSDT, Chu dau tu c6 quyén yéu cau nha thdu cung cap héa don
GTGT chirng minh gia tri hoan thanh, dugc nghiém thu; Tai liéu chimg minh ma HS
ctia hang hoa tham dy thau va tai liéu chimg minh ma HS cua hang hoa trong hop
dong tuong ty).

4. Tai liéu chimg minh vé tinh hop 18 ctia hang hoa:

a. V& thong tin, tiéu chuan chét lwong hang hoa: Nha thau phai chao rd cac thong tin
vé hang héa du thau, gbm Ky ma hiéu/Nhan mac hang hoa, Hang san xuét, Xuat xir
trong E-HSDT; Cam két hang hoa chao thau phai moi 100%, nguyén dai, nguyén kién,
dong goi va bao hanh theo ti€u chuan ctia nha san xuat; Cam két cung cap day du gidy
chting nhan xuat xit (CO) (néu cd), chat lugng (CQ) (néu co), To khai hai quan,
Invoice, Packing list, Van don, gidy phep nhap khau cia hang hoa (neu co) dbi voi
hang hoa nhép khau khi c¢6 yéu cau cta chu dau tu; Cam két cung cap Phiéu kiém dinh
chat luong hoic twong duwong ciia hang hoa dbi voi hang hoa san xuat trong nudc khi
co yéu cau; Hang hoa du thau 1a TBYT hodc 1a linh, phu kién ctia may moc/thiét bi
chinh duoc x4c dinh 1a TBYT: Hang san xuat TBYT cung cip cho goi thau phai dat
mot trong cac tiéu chuan chét luong sau: CE, ISO 9001, ISO 13485, FDA hoic tuong
duong ctia hang hoa dy thau va/hodc méay moc/thiét bi chinh.

b. Ching minh tinh hop 18 cta hang héa: Nha thau phai cung cip catalogue/tai lidu ki
thuat dé chtirng minh tinh dép ung thong s6 k¥ thuat ctia hang hoa duy thau (céc tai liéu
bang tiéng nudc ngoai phai dinh kém ban dich tiéng Viét va Nha thau chiu trach nhiém
vé tinh chinh x4c noi dung ban dich); Hang héa dyu thau 1a TBYT hodc 14 linh, phu
kién clia may méc/thiét bi chinh duge x4c dinh 1a TBYT, hang héa du thau va/hodc
may moc/thiét bi chinh phai dap tng diéu kién luu hanh d6i voi TBY T nhu quy dinh
tai diém a, khoan 1, Diéu 22 Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va khoan 2,
diéu 1 Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 3/3/2023 vé stra d6i, bd sung mét sd diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan ly trang thiét bi y té.

5. Tai liéu chtirng minh hang héa c6 chi phi (CP) san xuat trong nudc chiém ty 1& nhu
ké khai trong gia hang hoa (néu c6 ké khai): Bang ké CP san xuat c6 xac nhan cia
hang san xuat/chi s& hitu bao gdm cac CP nhu nguyén vit liéu san xuit, CP nhan
cong, CP san xuat chung, CP ban hang, CP quan 1y, CP khau hao may méc (Nhap khau
va san xuat trong nuac), CP khéu hao tai san cb dinh, 13i dv kién... Truong hop E-
HSDT cua Nha thau thiéu tai liéu trén, Chii ddu tu s& yéu cau nha thau bo sung, 1am rd
theo quy dinh. Truong hop Nha thau khong cung cap duge thi san pham du thau cta
Nha thau duoc coi 12 khong hop 16.

Trudng hop, E-HSDT ciia Nha thau thiéu tai liéu trén, Chu dau tu s& yéu cau nha thau
b6 sung, 1am rd theo quy dinh. Truong hop Nha thau khong cung cap duoc thi san
pham du thau ctia Nha thau duogc coi 1a khong hop 16.



