Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thuit
1.1. Gidi thiéu chung vé dw todn mua sim, géi thiu

- Tén g6i thau: Goéi thau s6 12: Mua VAt tu ndi soi khép gbi; Chi khau, dung cu
khéau nbi ndm 2026 tai Bénh vién Pa khoa s 2 tinh Lao Cai.

- Chu dau tu: Bénh vién Pa khoa s6 2 tinh Lao Cai.

- Pia chi thyc hi¢n ban giao hang héa: Bénh vién Pa khoa s6 2 tinh Lao Cai

+ Dia chi: Puong V3 Nguyén Gidp, Phuong Cam Duong, tinh Lao Cai

- Ngudn vén: Nguon thu tir dich vu kham bénh, chita bénh cta don vi

- Hinh thirc dau thau: Dau thau rong rii trong nudc qua mang

- Phuong thirc d4u thau: Mot giai doan, mdt tui hd so;

- Thoi gian bat dau t6 chirc lwa chon nha thau: Thang 12 nim 2025

- Hinh thire hop ddng: Hop dong theo don gia cd dinh;

- Thoi gian thuc hién hop ddng: 12 thang ké tir ngay hop dong c¢6 hiéu luc

- Can ctr phép 1y:

+ Can cir Quyét dinh s6 1484/QD-BVDK2 ngay 25 thang 12 nam 2025 cta Giam
ddc Bénh vién Pa khoa sd 2 tinh Lao Cai vé viéc phé duyét ké hoach lya chon nha thau:
Mua Vit tu ndi soi khép géi; Chi khau, dung cu khau ndi nam 2026.

1.2. Yéu ciu vé ky thudt
1.2.1 Yéu céu tai ligu chirng minh tinh hop Ié ciia hang héa la thiét bi y té:

- Nha thau phai chao rd cac thong tin vé& hang héa du thau, bao gom: Ky mi
hiéu/Nhin mac hang hoa, Hing san xuét, Xuit xu.

- Nha san xuét dat mot trong cac tiéu chuan sau: ISO 13485 ... hodc tuong duong.

- Gidy chirng nhan luu hanh ty do (CFS) do co quan c¢6 thAm quyén nudc san xuat
hang hoa cép. C6 hop phap héa lanh su quan (theo theo nghi dinh 111/2011/ND-CP
ngay 05/12/2011 va diéu 27 va diéu 31 cia Nghi dinh 98/2021/ND-CP),

- Nha thau tham du thau phai cung cap gidy phép ban hang cia nha san xuat hoic
gidy ching nhan quan hé ddi tac hodc tai liéu khac c6 gia tri twong dwong. Gidy phép
ban hang cta nha san xuit phai duoc hop phap hoéa lanh sy quan (theo theo nghi dinh
111/2011/NB-CP ngay 05/12/2011 va diéu 27 va diéu 31 ctia Nghi dinh 98/2021/ND-
CP). Quy dinh thiét bi y té tham du thau phai dugc cung cip boi mot trong cac t6 chic,
ca nhan sau day:

a) To chire, cd nhdn la chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té;

b) T6 chire, cd nhan dwoce chii s6 hitu sé heu hanh thiét bi y té ity quyén;

¢) T6 chire, cd nhén dwoc t6 chire, cd nhan quy dinh tai diém b iy quyén;

d) T6 chike, cd nhan dwoc chii so hitu thiét bi y té ity quyén;

@) T6 chire, cd nhan dwoc t6 chire, cd nhdn quy dinh tai diém d vy quyén;
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e) T6 chire, cd nhén dwoc t6 chire, cd nhan quy dinh tai diém @ ity quyén;

g) T6 chire, cd nhén dirng tén trén gidy phép nhdp khdu thiét bi y té;

h) T6 chike, cd nhdn dwgc t6 chire, cd nhdn quy dinh tai diém g 11y quyén;

Viéc ity quyén phdi tudn thii quy dinh ciia phdp ludt vé dan su.

- Nha thau phai c6 cam két: Hang hoa méi 100%. Hang hoa phai co day du bao
bi, con nguyén dai nguyén kién.

- Ban sao Chtrng nhan du diéu kién san xuat hoic kinh doanh thiét b y té theo yéu
cau cta Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021.

- Bang phan loai thiét bi y té

- Nha thau cung cap s6 luu hanh thiét bi y té

+ 86 cong bé tiéu chudn dp dung déi véi thiét bi y té thuéc loai A, B;

+ 86 gidy chimg nhdn ding ky luu hanh doi véi thiét bi y té thude loai C, D.

- Hang hoa dy thau phai dap tmg diéu kién lwu hanh ddi véi thiét bi y té nhu quy
dinh tai diém a, khoan 1, Piéu 22 Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 dugc sta
d6i bo sung tai Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023.

- Chu s& hiru s6 luu hanh chiu trach nhiém bao dam céc giéy td sau luon co hiéu
Iirc trong thoi gian sb luu hanh con gia tri: (nha thau c6 cam két)

+ Gidy luu hanh doi véi Thiét bi y té nhdp khau (CFS) do co quan ¢é tham quyén
ciia nudc san xudt hang héa cdp ;

+ Gidy 1ty quyén ban hang, gidy xdc nhédn d diéu kién bao hanh, gidy chirng nhdn
dat tiéu chuan quan 1y chdt lirong ISO 13485

- Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 1a ngén ngit khac thi phai dugc dinh
kém ban dich Tiéng Viét (theo E-CDNT 9 chuong I- HSMT).

- Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta céc tai liéu cung cp nay.
Chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh hop phap, chinh x4c cua cac tai liéu. Trudng
hop can thiét chii dau tu yéu cau nha thau cung cip ban gbc cua cac tai liéu néu trén dé
dbi chiéu 1am can ctr xét thau.

2. Yéu ciu Ky thuit chi tiét

- Nha thau phai cung cip day du Catalogue va cac tai liéu c6 lién quan (ban gbc)
nhu: Tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir dung... cho toan bd hang hoa chao thau dé ching
minh hang héa do minh chao thau 1a dap Gng cac yéu cau vé ki thuat.

- Cac tiéu chuéan k¥ thuat ctia cdc nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén
catalogue va tai liéu k§ thuat ban gdc va ban dich. Nha thau chao cac TSKT cia hang
hoa theo thir ty yéu cau va ghi 16 thong s ky thuat tham chiéu tai trang nio cia
catalogue hay tai li€u k¥ thuat.

Hang hoa phai dap tng cac yéu cau vé cdu hinh, dic tinh, thong sé ky thuat va
cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi ddy va 13 mire yéu cau tdi thiéu phai dat hodc chip
nhan duoc.

Chi tiét theo file excel dinh kém
Ghi chu:
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- Yéu qdu ky thudt mang tinh chat kich thiedec sai sé cho phép < 5%. .

- Yéu cau thong so ky thudt quy dinh trong muc nay la toi thiéu, chi nham muc
dich mé ta va khéng nham muc dich han ché nha thau. Bat ky thuwong hiéu, ky ma hiéu,
danh tir riéng (néu cé) trong bang yéu cau ky thudt chi tiét chi mang tinh chdt minh hoa
cho cdc tiéu chudn chat leong, tinh ndng kj thudt ciia hang héa, nha thau cé thé lya
chon dir thau hang héa cé nguon goc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu, ma hiéu phi
hop véi diéu kién cung cdp ciia nha thau nhung phdi dam bdo yéu cau tiéu chudn kj
thuat, dac tinh ky thudt, tinh nang sw dung “twong dwong” hodac “wu viét” hon han so
VGi yéu cau toi thiéu.

. Twong dwong dwoc @iéu la twong dwong vé mat ky thudt, tinh ndng sir dung, tiéu
chuan cong nghé, Nha thau co thé chao hang hoa dwoc néu trén hodac loai hang hoa
khac nhung phai chimg minh sy twong dwong hodc wu viét so voi hang hoa dwgc néu
trén. Pé chung minh sw twong dwong nha thau phdi c6 bang so sanh chi tiét vé thong 6
ky thuat, dac tinh sw dung cung cdc tai liéu ky thuat kem theo dé chitng minh. Néu nha
thau khong go’ tai lieu chung minh sy twong dwong hodc wu viét hon thi duwoc xem la
khong dat vé mat k)7 thuat.

3.Cac yéu cau khac: )

3.1 MAu dap iing k thudt (Chi tiét theo file excel dinh kém) ,

3.2. Hwéng dan trinh bay cac file trong E-HSDT déang tii trén H¢ thong:

Céc file dir liéu cuia hang héa dinh kem E-HSDT phai dugc phan chia riéng bi¢t
theo folder nhu sau:

1. (Folder 1) Tinh hgp I¢:

- Bao dam dy thau + tai liéu chimg minh tu cach hop 1¢ cia nguoi ky thu bao
lanh.

2. (Folder 2) Ning lwe kinh nghiém:

- (File 1) B4o cdo tai chinhnam _ (vi du: 2022)
- (File 2) B4o céo tai chinhnam  (vi du: 2023)
- (File 3) B4o céo tai chinhnam  (vi du: 2024)
- (File 4) X4c nhan thyc hién nghia vy thué
- (File 5) Hop dong twong tu 1 (bao gdbm hop dong, bién ban nghiém thu/ thanh
1y/ héa don GTGT...)
- (File 6) Hop déng tuong tu 2...
.. va cde tai liéu lién quan khdc (néu cé)

3. (Folder 3) K¥ thuit: Ngoai Bang danh myc hang hoéa dy thau, nha thau lap
cac folder riéng cho tirng mit hang hodc cac mat hang dy thau cé cung hing san xuét
hoic cung tai 1iéu phép 1y, trong mdi folder dé nghi nha thau tach riéng cac file tai liéu
va danh sb thit tw mit hang theo E-HSMT, vi du:

1. (Folder 3.1) Phén 1:

(File 1) Gidy uy quyén (bao gom: ity quyén tir hdng chii s¢ hitu, 11y quyén tir
nha phan phéi...)
- (File 2) Ban két qua phan loai TBYT
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2.

2.3.

(File 3) S6 lwu hanh (bao gom: Phiéu tiép nhdn/Phiéu thong tin hé so cong
bé tiéu chuan dp dung, gidy chimng nhdn dang ky luu hanh, gidy phép nhdp
khau v.v...)

(File 4) Chirng nhan chit luong (bao gom: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA...)
(File 5) Catalogue, tai liéu k¥ thuat

(File 7) Instruction for Use

Céc tai liéu lién quan khéac (néu co)....

Luu y: dé nghi nha thau tich riéng tirng file tai lidu kj thudt (catalogue,
datasheet...), khéng gop chung tit cd tai ligu ky thudt vao 1 file. Yéu cau
dat tén file ding theo tén tai liéu ding dé tham chiéu trong Bdng chdo ddp
vng ky thudt va ding cong cu danh déu (highlight) 1én cdc néi dung ky thudt
cu thé chitng minh ddc tinh, thong sé ky thudt ciia hang héa theo yéu cau..
Folder 3.2 Phin 2: Trinh bdy twong tw nhir trén

4. Bang ké hop dong twong tw va ma HS ciia hang héa

- Tinh chét twong tu quy dinh tai bang X 1a hop dong cung cap thiét bi y té, hodc

trong truong hop nha thau xac dinh duoc ma HS cua mit hang theo huéng dan tai ghi

chu s6 (10) va sb (11) cua Bang tiéu chuan danh gia vé niang lyc va kinh nghiém tai
Chuong III, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hgp dong tuong ty theo mau duéi

day.

- Trong truong hop nha thau ty xac dinh m3 HS cta hang hoa, nha thau phai ké

khai va dinh kém file excel va mdt ban scan c6 ky, dong dau ctia nha thau theo mau sau.

Nha thau chju trach nhiém vé tinh chinh x4c va trung thuc cta thong tin duge cung cap.

Chu dau tu/ don vi tur van s& danh gia tinh chat va quy mé twong tu cta hop dong nha

thau ké khai theo ma HS trén co s& cac thong tin tai bang ké khai nay va céc tai liéu dinh

kém. Ngoai hop dong twong tu, nha thau phai dinh kém tai liéu chimg minh ma HS cua

mit hang tuong ty bang cac tai liéu hop 18 lién quan (td khai hai quan).

Yéu ciu ciia E-HSMT Dap wng cia E-HSDT
H
Gié tri o ang o
x Nha thau muc Gia tri en
hgp dong I . . ) - Tai liéu
Mi trome tu Hop lién danh hang Ma HS cua da thue chim
STT ha Danh muc | MaHS . g; : dong trong hgp hoa hang muc hién ciaa inh hg
an 3 éu cau 3 min
P . hang héa yéu cau y;, .. twong dong twong hang héa hang muc ; ?p
(16) doi vai . 3 X , dong hoan
) . tw twong tw | twdd | twong tw® | hang héa g
trng ma £ o thanh
(néu c6)® | thuc twong tw
HS (VND) o
hién
(Hop (Ghi
| dong so: STT, (Ghi:
. . (Nha thau | ... (Ghi: Nha tén . - Bién bdn
(Ghitheo | (Nhd | " ih vudr | Ngay thu déc | thidbi | (Nha thdu | (CMEh€0 | ohiom  thu
danh  muc | thau xac R ; . 9 . g ~ gia tri .

X , . ~ theo yéu | ky: ... ldp hoac trong | xac dinh ma s ngay ...
hang  hoa | dinh ma ) . . A VA ) thuc hién A )
dudi ddy) HS) cau tqi Chu dau | nha thau hgp HS) thue té) - Bién ban

Bang X) e ... lién danh) dong : thanh ly
Ngay tuwong ngay ...
hoan ti)
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Yéu ciu ciia E-HSMT Dap wng cia E-HSDT
Hang
Gi4 tri . 2
. 'adf‘ Nha thiu | muc Gié tri Tl
on ai liéu
i t"’z t € | Hop | liendanh | hang | MaHScia | dathue b
a wong tw X chirn
STT ha Danh muc | Ma HS . g; : dong trong hgp hoa hang muc hién ciaa inh hg
an 3 €u cau 3 min
P . hang héa yéu cau y;, .. twong dong twong hang héa hang muc x ?p
(16) doi vai . 3 X , dong hoan
. . tw twong ty | twda twong ty® | hang héa g
trng ma £ o thanh
(néu c6)® | thue twong tw
HS (VND) o
hién
thanh: - Hoéa don
..) GTGT ngay
liet ke cac
tai liéu lién
quan  khac
(néu co)...)

Muc 2. Ban vé

Khong c6 ban ve:

Muc 3. Kiém tra va thir nghi¢m

Theo quy dinh ctia nha san xuét

Dia diém: Tai noi hang hoa dugc ban giao.

Céc kiém tra va thu nghiém hang hoa dugc thuc hién theo cac quy dinh sau:

1. Thoi gian: trudce khi chinh thic ban giao nghi¢m thu dua vao str dung.

2. Céch thire tién hanh:

- Khi hang héa dugc chuyén dén bén mua, bén ban bao cho bén mua biét dé hai
bén cung nhau tién hanh kiém tra niém phong, sy nguyén ven ctia hang hoa, héa don,
ching nhan chat lugng, van don, chirng nhan xuét x, to khai hai quan (déi v6i hang
hoa nhap khau). ...

- Nha thau phai tién hanh kiém tra thir nghiém hang héa duéi sy gidam sat coa
chi dau tu va can bd k¥ thuat dai dién cua chu dau tu dé chirng minh hang héa do co
chat luong, dic diém k¥ thuat ... phu hop véi cac quy dinh trong hop dong.

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

3. Céch thirc xir Iy d6i voi hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém:

- Bat cir mdt hang hoa hodc chi tiét hang héa qua kiém tra va thir nghiém ma
khong phu hop vé chét luong, vé dic tinh ki thuat ..., thi chu dau tu c6 thé tir chdi va
nha thau s& phai thay thé cac hang hoa hodc chi tiét hang hoa bi tir chdi hodc tién hanh
nhirng stra d6i can thiét mot cach mién phi, dap Gmg cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat.
Truong hop nha thiu khong c6 kha ning thay thé hay diéu chinh cac hang hoa hoic chi
tiét hang hoa khong phu hop, chii dau tu ¢6 quyén t6 chic viée thay thé hay diéu chinh
d6 néu can thiét. Moi rui ro va chi phi lién quan do nha thau chiu.

Sau khi hoan thanh cac ndi dung vé kiém tra va thir nghiém hang héa, nha thau
khong dugce mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop dong.
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Mau sé6 21

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tw do — Hanh phic

CAM KET CUA NHA THAU
Kinh guri: Bénh vién Da khoa s6 2 tinh Lao Cai

Chung t61, Cong ty ........... (Sau day goi 1a nha thau) xin cam két cic ndi dung

nhu sau khi tham dy phan ( 18) ....g6i thau s6 ...... [ghi tén géi thau]

f—

. Hang hoa phai bao dam mdi 100%, co day da nhan mac;

Hang hoa dugc cung cap hoan toan thich img Ve dia ly, moi truong, khong c6 anh
huong tac dong nhiéu dén méi trudng va dé xuat bién phap giai quyét hop 1y ( néu
c6 tac dong dén moi truong).

. Hang hoa duoc cic co quan c6 tham quyén cap phép sir dung va luu hanh trén toan

lanh thd Viét Nam;

Cam két thoi gian thuc hién hop dong 12 thang ké tir ngdy hop ddng c6 hiéu luc.
Ky hop ddng mot 1an va giao hang thanh nhiéu lan theo nhu cau ting dot ciia don
vi str dung. Cam két khi két thuc hop ddng hai bén thanh 1y theo sé luong thuc té
giao nhdn ma ca hai bén khong dugc xay ra tranh chép, kién tung. Cung cip hang
hoa trong thoi gian 03 ngay lam viéc ke tir lic nhan duge don hang cua don vi s
dung, d6i voi truong hop giao hang gap, cap cuu: trong vong 12 gio.

. Han str dung ctia hang hoa: Téi thiéu con 18 thang d6i voi nhirng mat hang co tong

thoi han sir dung tir 36 thang trd 16n; ti thiéu con 12 thang d6i voi cac mit hang c6
tong thoi han st dung tir 18 thang trd 1én; tbi thiéu con 6 thang dbi véi cac mat hang
c6 tong thoi han sir dung tir 12-18 thang; t6i thiéu con 3 thang dbi v6i mat hang c6
tong thoi han sir dung tir 6-12 thang; t6i thiéu con 45 ngay ddi voi mit hang c6 tong
thoi han str dung dudi 6 thang (tinh tir thoi diém giao hang). Trong cac truong hop
dic biét khac, nha thau phai c6 bao cdo bang vin ban. Dbi voi hang hoa khong ghi
han stir dung phai dugc san xuét tir nam 2025 tré vé sau.

Trong thoi gian danh gia E-HSDT truong hop can thiét dé 1am rd dic tinh k¥ thuét
ctia hang héa phu hop véi thiét bi ciia bénh vién dang sir dung, nha thau phai cung
cap hang mAu khi ¢6 yéu cau cta chi dau tu.

Cam két thu h6i hang hoa trong truong hop dé giao hang nhung khong dam bao chat
lugng hodc c6 thong bao thu hoi ciia co quan ¢ thim quyén ma nguyén nhan khong
do 15i cia Bén mua. Thoi gian thuc hién khong qua 24 gio ké tir khi nhan duoc yéu
cau ciia Chu dau tu.

. Chju trach nhiém bdi thuong thiét hai cho bénh nhan va Bénh vién néu san ph'flm

khong dam bao chit lugng gy nén hodc c6 thong bao thu hdi ctia co quan c6 tham
quyén (ma khong do 15i cua Bénh vién).
Pai dién hop phép ciia nha thiu
[ghi tén, chire danh, ky tén va dong diu]
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