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: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam;
- Tên dự toán mua sắm: Cung ứng hoá chất cho máy xét nghiệm sinh hoá tự động tại Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam năm 2026 ;
- Tên gói thầu: Cung ứng hoá chất cho máy xét nghiệm sinh hoá tự động tại Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam năm 2026 ;
- Giá gói thầu: 275.238.600 VNĐ (Số tiền bằng chữ: Hai trăm bảy mươi lăm triệu, hai trăm ba mươi tám nghìn, sáu trăm đồng);
- Nguồn vốn: Từ nguồn thu hoạt động sự nghiệp của đơn vị (bao gồm nguồn thu từ hoạt động khám chữa bệnh bảo hiểm y tế, viện phí và các nguồn thu hợp pháp khác);
- Hình thức và phương thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng; Một giai đoạn một túi hồ sơ;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 18 tháng, được tính từ ngày hợp đồng có hiệu lực đến ngày nghiệm thu hàng hóa (bao gồm cả dịch vụ liên quan (nếu có)), không bao gồm thời gian hoàn thành nghĩa vụ bảo hành.
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Kho khoa Dược-VTYT – Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam – đường Nguyễn Văn Trỗi – phường Quảng Phú – thành phố Đà Nẵng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, tiêu chuẩn kỹ thuật… hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với hàng hóa dự thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
- Yêu cầu nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin tại các cột và ghi cụ thể trang và tài liệu tham chiếu. Các tài liệu tham chiếu phải được đặt tên file tương ứng để đối chiếu. Nhà thầu phải nộp đồng thời file Excel của tài liệu và bản scan có ký đóng dấu hợp lệ (theo biểu danh mục hàng hoá dự thầu tại Phụ lục 4 Chương III).
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. 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 thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT, cụ thể: 
	STT
	Mã mời thầu
	Tên hàng hoá
	Yêu cầu kỹ thuật
	Xuất xứ
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Tương thích với hệ thống máy/Yêu cầu thiết bị

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

	1
	SH_1
	Thuốc thử Albumin
	Hoá chất để xác định định lượng albumin trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 0.4 đến 7.0 g/dL 
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	2.700
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	2
	SH_2
	Thuốc thử
Protein total
	Hoá chất để xác định định lượng protein toàn phần trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 0.7 đến 8.0 g/dL 
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	3.780
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	3
	SH_3
	Thuốc thử Bilirubin Direct 
	Hóa chất để xác định định lượng bilirubin trực tiếp trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: DB từ 0.60 đến 8.0 mg/dL.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	2.100
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	4
	SH_4
	Thuốc thử Bilirubin Total
	Hóa chất để xác định định lượng bilirubin toàn phần (DMSO làm chất xúc tác) trong huyết thanh và huyết tương người.


- Dải tuyến tính: TB từ 0.45 đến 20 mg/dL



- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	2.100
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	5
	SH_5
	Thuốc thử Calcium
	Hoá chất để xác định định lượng calcium trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu người.
- Dải tuyến tính: từ 6 đến 20 mg/dL
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	3.870
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	6
	SH_6
	Thuốc thử Cholesterol 
	Hoá chất để xác định định lượng Cholesterol toàn phần trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 9 đến 500 mg/dL
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 :2016
	G7
	Test
	1.800
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	7
	SH_7
	Thuốc thử Triglycerid
	Hóa chất để xác định định lượng hoạt tính của Triglycerides (TRI) trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 10 đến 1000mg/dL.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	1.890
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	8
	SH_8
	Thuốc thử HDL Cholesterol
	Hoá chất để xác định định lượng HDL-Cholesterol trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 9 mg/dL (LQ) đến 189 mg/dL
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 :2016
	G7
	Test
	1.440
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	9
	SH_9
	Thuốc thử Creatinine
	Hoá chất để xác định định lượng creatinin trong huyết thanh và huyết tương hoặc nước tiểu người.
- Dải tuyến tính: từ 22 đến 1328 µmol/L (15 mg/dL).
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 :2016
	G7
	Test
	15.000
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	10
	SH_10
	Thuốc thử Urea UV
	Hoá chất để xác định định lượng ure trong huyết thanh và huyết tương hoặc nước tiểu người.
- Dải tuyến tính: từ 11 đến 250 mg/dL.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	10.000
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	11
	SH_11
	Thuốc thử đo Gamma GT Liquicolor
	Hoá chất để xác định định lượng hoạt tính Gamma Glutamyltransferase trong huyết thanh và huyết tương người.
- Giá trị tuyến tính: từ 25 đến 470 IU/L.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	3.000
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	12
	SH_12
	Thuốc thử đo GOT LiquiUV
	Hóa chất để xác định định lượng hoạt tính của Aspartate amino transferase (AST) trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 9 đến 500 IU/L
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	15.500
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	13
	SH_13
	Thuốc thử đo GPT LiquiUV
	Hóa chất để xác định định lượng hoạt tính của Alanine amino transferase (ALT) trong huyết thanh và huyết tương người.
- Dải tuyến tính: từ 10 đến 390 IU/L.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	15.500
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	14
	SH_14
	Thuốc thử Acid Uric
	Hoá chất để xác định định lượng acid uric trong huyết thanh và huyết tương người hoặc nước tiểu.
- Dải tuyến tính: từ 0.36 mg/dL (LQ) đến 25 mg/dL
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	Test
	  5.000
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	15
	SH_15
	Thuốc thử Glucose
	Hóa chất để xác định định lượng của Glucose trong huyết thanh và huyết tương người, nước tiểu hoặc dịch tủy não (CSF).
- Dải tuyến tính: từ 8 đến 500 mg/dL
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 :2016
	G7
	Test
	12.600 
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	16
	SH_16
	Hoá chất kiểm
soát chất lượng
	Huyết thanh kiểm soát chất lượng được sử dụng để theo dõi độ chính xác và độ tin cậy của các phương pháp và chất phân tích được chỉ định
Thành phần: R1- Huyết thanh đông khô có nguồn gốc từ con người; R2- Chất pha loãng (Nước khử khoáng, Chất bảo quản).
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	ml
	100 
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)


	17
	SH_17
	Hoá chất kiểm
chuẩn
	Huyết thanh kiểm soát chất lượng được sử dụng để theo dõi độ chính xác và độ tin cậy của các phương pháp và chất phân tích được chỉ định
Thành phần: R1- Huyết thanh đông khô có nguồn gốc từ con người; R2- Chất pha loãng (Nước khử khoáng, Chất bảo quản).
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016
	G7
	ml
	100 
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)
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	SH_18
	Dung dịch rửa
	Dung dịch rửa dùng cho Máy phân tích sinh hoá.
Thành phần: Thuốc thử chứa Sodium Hypochlorite 1.5%
	G7
	ml
	  2.500 
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)
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	SH_19
	Dung dịch rửa
	Dung dịch rửa dùng cho Máy phân tích sinh hoá.
Thành phần: Thuốc thử  chứa Sulfuric acid 0.075%
	G7
	ml
	  1.000 
	Máy sinh hoá tự động: Khay mẫu ≥ 50 vị trí; Khay thuốc thử: ≥ 70 vị trí; Khay phản ứng ≥ 80 cuvettes; Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương; Công suất ≥ 600 test/giờ (cụ thể: ≥200 test/giờ với sinh hóa và ≥400 test/giờ với ISE ); Phương pháp đo: Đo quang; Thể tích mẫu tối thiểu 2.5µl và tối đa 70µl (bảo dưỡng trong thời gian sử dụng hoá chất)



- Toàn bộ các hàng hóa phải mới 100%, có nguồn gốc rõ ràng và hợp pháp;
- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tính từ thời điểm cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu còn: 
+ ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên.
+ ≥ 10 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng đến < 36 tháng.
+ ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng đến < 18 tháng.
+ ≥ 4 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến < 12 tháng.
+ ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến < 7 tháng.
+ ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 2 tháng đến < 4 tháng.
+ Tối thiểu còn ½ hạn dùng đối với mặt hàng có hạn dùng ≤ 01 tháng.
+  Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi.
- Yêu cầu về vận chuyển: hàng hóa phải được vận chuyển đến kho vật tư của Chủ đầu tư; Mọi chi phí vận chuyển do nhà thầu chịu (bao gồm chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng)). Hàng hóa được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu của Chủ đầu tư và dự kiến hoàn thành trong thời gian hợp đồng có hiệu lực;
- Tất cả các tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của hàng hóa nếu sử dụng bằng ngôn ngữ không phải là tiếng Việt thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt của cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu. Trường hợp nội dung tài liệu được dịch sang tiếng việt chưa đúng so với nội dung tài liệu gốc thì sử dụng tài liệu gốc để làm chuẩn. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của các tài liệu này. Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu dịch sai, tùy mức độ, Chủ đầu tư có thể loại HSDT của nhà thầu; 
- Giấy phép bán hàng của nhà sản xuất hoặc của nhà phân phối có đủ điều kiện cấp giấy ủy quyền hợp pháp tại Việt Nam hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương
- Hàng trúng thầu được mua theo nhu cầu sử dụng của đơn vị, không nhất thiết phải mua hết số lượng trúng thầu;
1.3. Các yêu cầu khác
 * Đối với trường hợp các phần (mục) mời thầu có yêu cầu về thiết bị đi kèm thì nhà thầu phải cam kết thêm nội dung này:
“Nhà thầu cam kết (mẫu Phụ Lục 3- Chương III) nếu trúng thầu sẽ cung cấp thiết bị y tế đi kèm theo đúng nội dung yêu cầu đã được thể hiện tại Chương V . Trường hợp khi được công nhận trúng thầu nhà thầu xác định không thể cung cấp được thiết bị đi kèm thì phải có văn bản thông báo cho bên mời thầu trong tối đa không quá 14 ngày; bảo lãnh dự thầu không được hoàn trả; Bên mời thầu được quyền hủy kết quả trúng thầu.
Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm và toàn bộ các chi phí để lắp đặt, triển khai (bao gồm cả việc đào tạo, huấn luyện sử dụng thiết bị; chạy thử, căn chỉnh để thiết bị hoạt động đúng chuẩn của nhà sản xuất quy định) và duy trì tình trạng hoạt động ổn định của thiết bị trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng và chỉ rút thiết bị khi bệnh viện đã sử dụng hết khối lượng hóa chất, vật tư đi kèm được cung ứng theo hợp đồng ký kết. Bên mời thầu chỉ chi trả cho phần hóa chất và vật tư đi kèm theo khối lượng thực tế mua từ nhà thầu mà không phải trả thêm bất kì chi phí nào khác.”
Nhà thầu phải kê khai thông tin mã hiệu của hệ thống thiết bị đi kèm tại “bảng thông tin tổng hợp hàng hóa dự thầu”.

* Nhà thầu đáp ứng tất cả tiêu chí kỹ thuật mục 1.2 và mục 1.3 Chương V mới đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật.
Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói: phải theo đúng quy định của nhà sản xuất;
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Địa điểm: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam – đường Nguyễn Văn Trỗi – phường Quảng Phú – thành phố Đà Nẵng.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu; 
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.
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                                                                                                                                     Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                                                                                                            (Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)
Ghi chú:
+ Cột Cấu hình, tính năng kỹ thuật: Đề nghị nhà thầu kê khai rõ cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật của hàng hóa để chứng minh tính đáp ứng theo các yêu cầu của HSMT. 
+ Các thông tin trong BẢNG KÊ KHAI HÀNG HOÁ DỰ THẦU là thông tin thương mại của hàng hóa dự thầu, Nhà thầu điền chính xác theo thông tin sản phẩm dự thầu của mình, KHÔNG COPY từ thông tin từ trong E-HSMT của Chủ đầu tư
HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ 
HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại/Zalo:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file).













	E-CDNT 10.8
	Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT các tài liệu sau đây: 
1. Tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của nhà thầu:
-	 Giấy chứng nhận kinh doanh, đăng ký doanh nghiệp, quyết định thành lập hoặc tài liệu có giá trị tương đương do cơ quan có thẩm quyền cấp phù hợp với ngành nghề (Bản gốc Scan hoặc Bản sao công chứng).
-	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của thư bảo lãnh chữ ký hợp lệ của người ký bảo lãnh dự thầu (trường hợp nhà thầu cung cấp thư bảo lãnh dự thầu).
- Tài liệu chứng minh đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu (đối với trường hợp Hệ thống chưa cập nhật thông tin về nghĩa vụ nộp thuế), cụ thể: 
+ Đối với Doanh nghiệp: Nộp file Báo cáo tài chính năm 2022, 2023, 2024 (kèm thuyết minh Báo cáo tài chính); Tờ khai thuế TNDN và Giấy nộp tiền có xác nhận của cơ quan thuế hoặc Giấy xác nhận đã hoàn thành nghĩa vụ thuế trong năm tài chính gần nhất;
+ Đối với Hộ kinh doanh: Nộp bản scan Thông báo nộp tiền của cơ quan thuế đối với Hộ kinh doanh và Giấy nộp tiền có xác nhận của cơ quan thuế được in từ Hệ thống thuế điện tử hoặc Giấy xác nhận đã hoàn thành nghĩa vụ thuế trong năm tài chính gần nhất;
-	 Tài liệu chứng minh đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế, Tài liệu chứng minh đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế (đối với nhà thầu là nhà sản xuất) theo nghị định 98/2021/NĐ–CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 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 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính Phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của 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.
- Đối với nhà thầu không phải là nhà sản xuất: Bản scan từ bản gốc hoặc bản sao được chứng thực/công chứng Hợp đồng tương tự, biên bản nghiệm thu/thanh lý, Hóa đơn GTGT, Tờ khai hải quan chứng minh mã HS và các tài liệu liên quan khác (nếu có) của hợp đồng để chứng minh giá trị thực hiện của hàng hóa tương tự.
- Đối với nhà thầu là nhà sản xuất: Tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa nếu nhà thầu là nhà sản xuất (Nhà thầu có thể sử dụng các tài liệu như hóa đơn bán hàng, số lượng hàng tồn kho... để chứng minh sản lượng đã sản xuất trong 01 tháng; sử dụng tài liệu chứng minh công suất thiết kế của nhà máy, dây chuyền sản xuất để chứng minh năng lực sản xuất).
- Nhà thầu có kê khai hàng hóa ưu đãi (Mẫu 15A, 15B, 15C) phải đính kèm tài liệu chứng minh ưu đãi trong E-HSDT (giấy xác nhận tỉ lệ nội địa hóa do đơn vị có thẩm quyền cấp hoặc các tài liệu tương đương đối với từng Model, ký mã hiệu của hàng hóa dự thầu được kê khai ưu đãi) kèm theo bảng tính ưu đãi chi tiết. Nếu không có tài liệu chứng minh, nhà thầu sẽ không được xem xét tính ưu đãi
- Nhà thầu có bản cam kết theo điểm a, khoản 1.3, mục 1 thuộc chương V, E-HSMT.
2. Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa :
2.1 Hàng hoá dự thầu là trang thiết bị y tế:
- Nhà thầu phải nộp bảng phân loại trang thiết bị y tế theo nghị định 98/2021/NĐ – CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 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, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 hoặc theo các quy định hiện hành).
- Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B của cơ quan có thẩm quyền và tài liệu chứng minh. Số công bố tiêu chuẩn đã được công khai trên công thông tin về quản lý trang thiết bị của Bộ y Tế.
- Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: 
+ Đối với hàng hóa nhập khẩu: Phải cung cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành (số lưu hành) hoặc giấy phép nhập khẩu do Bộ y Tế Cấp còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu. Trong trường hợp trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022 thì nhà thầu phải cung cấp tờ khai hàng hóa nhập khẩu, Giấy phép nhập khẩu hoặc các tài liệu khác theo quy định hiện hành và bản phân loại là thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
Lưu ý: đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu theo điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP: Nhà thầu kê khai rõ đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và cung cấp bản phân loại trang thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
-	Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
+ Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép 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).
- Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Nhà thầu phải cung cấp catalogue/tài liệu kỹ thuật để chứng minh tính đáp ứng thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu 
2.2 Hàng hoá dự thầu không là trang thiết bị y tế: 
- Tài liệu lưu hành hàng hoá tại Việt Nam: Tiêu chuẩn cơ sở/Phiếu công bố sản phẩm/Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (thông quan) chứng minh hàng hóa được nhập khẩu hợp pháp vào thị trường Việt Nam hoặc tài liệu tương đương.
Ghi chú
- Trường hợp tài liệu bằng ngôn ngữ khác tiếng Việt, phải cung cấp bản dịch tiếng Việt (Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu). Trường hợp có sai khác thông tin giữa tài liệu kỹ thuật gốc với bản dịch tiếng Việt thì căn cứ tài liệu kỹ thuật gốc làm cơ sở đánh giá).
- 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. 



