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

Muc 1. Yéu cau vé k¥ thuat
Yéu cau vé ky thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:
1.1. Gidi thigu chung vé dw todn mua sim, géi thau

- Tén g6i thau: Goi thau sé 03: Mua sam Linh kién, phu kién thay thé cho

May thé.

- Tén dy toan: Mua sam Linh kién, phu kién thay thé va dich vu sita chita

thiét bi y té

- Hinh thire lva chon nha thau: Ddu thau rong rdi trong nuwoc, qua mang.
- Phuong thurc lya chon nha thau: Mot giai doan mot tui hé so

- Ngu5n von: Nguc;n thu dich vu kham bénh, chita bénh

- Loai hop dong: Tron g6i

- Thoi gian thuwc hién hop dong: 60 ngay.

- Dia diém thuc hién goi thau: Bénh vién Bénh Nhiét déi T rung wong
1.2. Yéu cau vé ky thudt

Yéu cau vé ky thudt bao gom yéu cau vé ky thudt chung va yéu cau vé ky

thudt chi tiét déi véi hang héa thude pham vi cung cdp ciia g6i thau, cu thé:

a) Yéu cdu vé ky thudt chung:

- Toan bo hang hoa moi 100%, chua qua sw dung.

- Déng g6i, vin chuyén theo tiéu chudn ciia nha sdan xudt.

- Nha san xudt/co sé san xudt dap veng tiéu chudn chat lwong ISO 9001 hodc
13485 hodc twong duong

- Thoi gian bdo hanh cho hang héa toi thiéu: > 03 thdng

b) Yéu cdu ky thudt chi tiét

Yéu cau vé ky thudt chi tiét doi voi hang hoa thuoc pham vi cung cdp cua goi

thau, cu thé nhu sau:
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1.3. Cdc yéu cdu khdc

1.3.1. Bing danh muc hang héa dw thau va Béng chao ddp irng kj thudt:

(i) Bang ké hop dﬁng twong tw va ma HS cua hang hoa

- Tinh chat tuong tu quy dinh tai bang X, Y 13 hop dong cung cap thiét bi tuong tu nhu hang hoa tham dy, hoac trong tru:ong
hop nha thau x4c dinh duoc ma HS cta mait hang theo hudng dan tai ghi chi s6 (10) va s6 (11) cta Bang tiéu chuan danh gia vé
nang luc va kinh nghiém tai Chuong 111, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hop dong twong tu theo mau dudi day.

- Trong tru’o*ng hop nha thau tu xac dinh méd HS cua hang hoa, nha thau phai ké khai va dinh kém file excel va mot ban scan
co ky, dong dau ctia nha thau theo mau sau. Nha thau chiu trach nhi¢ém vé tinh chinh xac va trung thuc cua thong tin dugc cung
cap. Chul dau tu s& danh gia tinh chat va quy md tuong tu cua hop dong nha thau ké khai theo ma HS trén co so cac thong tin tai
bang k€ khai nay va cac tai li¢u dinh kém. Ngoai hop dong twong tw, nha thau phai dinh kém tai liéu chimg minh ma HS ctia mit
hang tuong ty bang cac tai liéu hop 1€ 1ién quan (to khai hai quan).

BANG KE HQP PONG TUONG TU VA MA HS CUA HANG HOA
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(ii) Bang danh muc hang hoa dw thau:

- Nha thau phai ké khai day du thong tin ciia hang hoa dy thau theo mau dudi ddy va cung cap file scan ban in c6 ky, dong dau, hop 1¢
ctia nha thau va file dinh dang Word/Excel kém E-HSDT. Nha thau phai ¢dam bao va chju trach nhiém vé sy thdng nhét gita ndi dung file
Word/Excel va file scan ban ky, dong dau.

Tén nha thau: .......

Email: ......

BANG DANH MUC HANG HOA DU THAU

S6 dién thoai nguoi phu trach thau: ... ...




Théng tin hang héa dy thau Tai liéu chimg minh tinh hop 1¢ hang héa theo yéu ciu tai Muc 1.3.2 Chwong V
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(iii) Bang chao dap wng kv thuat:

- Nha thau phai ké khai day di thong tin theo mau dudi day va cung cap file scan ban in ¢6 ky, dong diu, hop 1é ciia nha thau va file
dinh dang Word kém E-HSDT. Nha thau phai dam bao va chiu trach nhiém vé su théng nhét gitta ndi dung file Word va file scan ban ky,
dong dau.

- Miu duéi day dung dé phuc vu viée danh gia vé k§ thuat hang hoa du thau ctia nha thau. Nha thau phai ké khai day du va chinh xéc
cac thong tin theo mau nay. Nha thau phai chiu moi trach nhiém vé hau qua hodc su bat lgi néu khong lam dang theo quy dinh. Viéc nha thau
cb tinh ké khai thong tin khong ding véi thong sé ki thuat ma nha san xuat dd cong bé nham muc dich vuot qua budc danh gia vé ky thuat
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BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT

~ Makihigy; Thong s0 k§ thujt Sé trang | Danh gi
STT | Ténhanghoa | Tem thuong | Hang sanxuaGNuge san XU | ryong of ky thuat | Thong sdky | tham chiéu | (ip ing/
g mai du thau Hang CP“ so’vhu’u;qur(rcAchu S0 yéu ciu cia E- thuat cia hang | trong E- | Khong dap
hiru; Nam san xuat HSMT héa chao thiu | HSDT wrng)
Ma ki hiéu:

Hang san xuat:
Nuwéc san xuat:

1 ~ AN
Hang chu s¢ hiru:
Nuwdce cha sé hiru:
Nam san xuat:

2

n

1.3.2. Tai liéu chirng minh tinh hop l¢ cuia hang hoa
a. Bang chao dap tmg k¥ thuat theo yéu ciu tai muc 1.3.1 Chuong V.
b. Catalogue hoic tai liéu k¥ thuat ctia nha san xuét (cung cdp ca ban gbc va ban dich) néu rd ddi véi ting loai hang hoéa:
- Model, ky ma hi€u, nhan hi¢u san phém (theo quy dinh cua nha san Xuét);
- Tén nha san xuéit;
- Théng s6 k¥ thuat hang hoa;
- Quy cach hang hoa (néu co);
Nha thiu diung cong cu danh diu (highlight) vao cdc ngi dung cu thé chirng minh hang héa ddp irng ky thudt tai catalogue hodc tai
liéu ky thudt. z



Tai liéu chimg minh nang luc thyc hién hop dong: Gidy phép ban hang/ gidy ty quyén ban hang hodc cac tai liéu twong dwong khac theo
quy dinh tai E-CDNT 16.2. (Yéu cau iy quyén ban hang d6i véi thiét bi chinh).

Di v6i hang hoa 1a Thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay
03/03/2023 va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ctia Chinh phu ngay 1/1/2025 va cac quy dinh phap luat hién hanh, cung cap céc tai liéu
Sau:

Ban phan loai trang thiét bi y té.

S6 Iuu hanh: Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong tin) HO so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhan ding
ky luu hanh.

S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong tin) hd so cong bod du dicu kién san xuat dbi vai trang thiét bi y té san xuat trong nudc
theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh sb
04/2025/ND-CP cua Chinh phu ngay 1/1/2025 va cac quy dinh phap luat hién hanh.

Gidy chirng nhan nha san xuit/co s& san xuat dap tng tiéu chuin chét lugng ISO 13485 hoic twong dwong (con hiéu luc tdi thiéu dén
thoi diém dong thau).

Doi v6i hang hoa khong phai 1a thiét bi y té:

Gidy chirng nhin nha san xuit/co so san xudt dap tmg tiéu chuan chat luong ISO 13485 hodc 9001 hoic trong duong theo yéu cu tai
muc 1.2 Chuong V (néu co).

* Ghi chu cho cac muc c, d, e:

Déi véi gidy chimg nhan dat tiéu chuan chat luong (vi du: ISO 13485.....): Nha thau cung cap file scan mau tir ban gbc hodc ban sao cd
chig thuc hodc ban sao c6 dong diu xac nhan cua to chire dung tén sd luu hanh hodc nha nhap khau, kém tai liéu chimg minh nhu: s6
luu hanh

Tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau chiu trach nhiém phap 1y vé tinh chinh xac ctia ndi dung
dich thuat khi phat hanh. Trong trudng hop c6 sy sai khac giita ban dich va ban goc thi Chu dau tu sé danh gia dwa vao ban gdc.

Trong moi trudng hop, nha thau chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh hop 18, trung thuc, chinh x4c cta tit ca tai liéu cung cap.

1.3.3. Méu béin cam két ciia nha thau

Ban cam két cta nha thau phai ky, dong dau hop 18



- Mau ban cam két cia nha thau nhu sau:

Tén nha thau: CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Péc Lap — Tu Do — Hanh Phiic

Ha Noi, ngay thang nam 2025

GIAY CAMKET
THUQC HO SO DU THAU ‘
Kinh giri: BENH VIEN BENH NHIET POI TRUNG UONG (Sau ddy goi 1a Chi dau tw)

Sau khi nghién ctru E-HSMT ma chung t6i da nhan dugc; ching toi,  /Ghi tén nha thau], cam két thuc hién goi thau“...................... ”?
theo dung yéu cau cia E-HSMT v6i ndi dung nhu sau:

1.
2.

3.

o

© o

Hach toan tai chinh ddc lap.

Poc 1ap vé phap 1y va doc 1ap vé tai chinh v6i cac bén sau day: Chii dau tu, tham dinh hd so moi thau; danh gia ho so du thau;
tham dinh két qua lya chon nha thau.

Cam két khong dang trong qua trinh giai thé; khong bi két ludn dang 14m vao tinh trang pha san hodc no khong c6 kha ning chi tra
theo quy dinh ctia phap luat; Khong dang trong thoi gian bi cAm tham duy thau.

Cam két s6 liéu tai chinh ké khai trong E-HSDT dung voi s6 liéu da ké khai v6i co quan thué. Sin sang cir can bd mang theo token
dé d6i chiéu véi s6 lidu da ké khai trén Hé thong thué dién tir khi c¢6 yéu cau ctia Cha dau tu.

Cam két sin sang cung cip ban gbc cac tai liéu dé ddi chiéu khi c6 yéu cau ctia Chu dau tu

Tir ngay 01 thang 01 nam 2023 dén thoi diém dong thau, nha thau khong co hop dong khong hoan thanh.

Cam két cung cap hang hoa tring thau dam bao chat luong, k¥ thuat dap tmg E-HSMT va dang véi E-HSDT, ciing nhu cic gidy
to phap ly lién quan dén chat lugng hang hoa hop 1& va ding quy dinh.

Cam két cung cip hang hoa va phu kién kém theo dung theo yéu cau cau hinh cua E-HSMT.

bam bao véan chuyen an toan hang hoa theo ding yéu cau nha san xuat dén Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung uwong dung tién do
cung cip theo yéu cau ctia E-HSMT.

10. Cam két hang hoa méi 100%, chua qua st dung.



11. Cam két cung cip linh kién, phu kién thay thé stra chita trong thich ding cho may thd Puritan Bennett 840/980 theo yéu cau ky
thuat cia E-HSMT

12. Hang hoa duogc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén méi truong. Néu hang hoa c6 anh huong tac dong dén méi trudng thi
c6 dé xuét bién phap giai quyét. Hang hoa duoc cung cp hoan toan thich tmg vé dia ly.

13. Cam két cir chuyén gia chuyén nganh hd tro bénh vién khi duoc yéu cau.

14. Cam két thuc hién t6t bao hanh hang hoa sau khi ban hang t6i thiéu: > 03 thang

15. Cam két Cung cdp dich vu bao tri trong vong < 48 gid sau khi nhan duoc yéu cau cua ngudi sir dung va/hodc bén mua.

16. C6 diéu kién thuong mai, thoi gian thuc hién, dao tao, chuyén giao cong nghé hop 1y, kha thi, phu hop véi dé xuat vé tién do cung
cép; Nha thau cam két chiu trach nhiém trong viéc ddo tao, huéng dan sir dung va bao quan dé bao dam hiéu qua, chat luong, an
toan cho nguoi bénh va nguoi st dung.

17.Nha thau cam két thuc hién ban giao, lap dat, van hanh, kiém tra va thir nghiém hang hoa trude khi dua vao sir dung va nha thau
chiu hoan toan chi phi.

18. Cam két cung cap Gidy phép hoic Gidy uy quyén ban hang caa nha san xuat, dai ly phan phéi hoic Giay chang nhan quan hé doi
tac hoac tai liéu khéc c6 gié tri twong duong hoic Cam két du kha nang bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, sira chita, cung cap
phu ting thay thé hoac cung cap céc dich vu sau ban hang

19. Cam két cung cip to khai hai quan va cac gidy to khac lién quan nham muc dich chimg minh ngudn goc xuat xit hang hoa dbi véi
hang hoéa nhap khau ban sao c¢6 xac nhan cia don vi (khi giao hang).

20. Cam két ¢ nang luc tu thuc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, stra chita, cung cip phu ting thay thé hoic
cung cap céc dich vy sau ban hang theo yéu cau caa E-HSMT

21. Cam két c4c tai liéu trong ho so du thau nay déu chinh xac, hop phap. Néu c¢6 dau hiéu gian 14n hoic khong trung thyc thi E-HSDT
xem nhu khong hop 1€.

22.Cam két thuc hién ddy di cac nodi dung khac da dugc cam két trong E-HSDT va yéu cau cta E- HSMT.

Chung t6i hoan toan chiju trach nhiém trude Chu dau tu va Phap luat vé tinh chinh xac ctia thong tin néu trén. Ching t6i cam két s&
thuc hién day du cac ndi dung trén trong sudt thoi gian thuc hién hop dong. Néu vi pham hodc khong thuc hién day du cac cam két néu trén,
chung t6i1 xin chiu trach nhiém theo quy dinh cta phap luat.

PAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU



1.3.4. Hwéng din trinh bay tai liéu minh chirng trong E-HSDT
1. Hwéng dén trinh bay cac file trong E-HSDT ding ti trén Hé thong:
Céc file dir 1i€u cua hang hoa dinh kém E-HSDT phai dugc phan chia riéng biét theo folder nhu sau:
1.1. (Folder 1) Tinh hgp I¢:
- Gidy phép dang ky kinh doanh, thoa thuan lién danh (néu 14 nha thau lién danh)
- Bao dam du thau + tai liéu chimg minh tu cach hop 1¢ cua ngudi ky thu bao lanh.
1.2. (Folder 2) Nang luc kinh nghiém:
- (File 1) Béo cédo tai chinh nam __ (vi du: 2022)
- (File 2) Bao cao tai chinh nam _ (vi du: 2023)
- (File 3) Bdo cédo tai chinh nam __ (vi du: 2024)
- (File 4) Xac nhan thyc hién nghia vu thué

- (File 5) Hop dong twong tu 1 (bao gom hop dong, bién ban nghlem thu hodc bién ban xac nhan khéi luong hoan thanh
hoic tai liéu khéac trong dwong thé hién gia tri hoan thanh va héa don GTGT theo quy dinh ctia phap luat (néu cd)...)

- (File 6) Hop dong tuong tu 2...
.. va cdc tai liéu lién quan khéc (néu cd)
1.3. (Folder 3) Ky thuat: Ngoal Bang danh muyc hang hoa du thau, nha thau lap cac folder ri€ng cho timg mat hang hoac

cac mat hang dyu thiu ¢6 cung hang san xuit hodc cung tai liéu phap ly, trong mdi folder dé nghi nha thau tach riéng
cac file tai li€u va danh so thir twy mat hang theo E-HSMT, vi du:

a) (Folder 3.1) Thiét bi stt 1:
- (File 1) Ban két qué phan loai TTBYT

(Flle 2) hodc Sé gidy phép nhap khau (bao gom Phiéu tiép nhan/Phleu théng tin ho so cong bo tiéu chuan dp dung hodc
gidy chitng nhan dang ky leu hanh hodc gidy phép nhdp khau v.v...)

- (File 3) Chtrng nhan chit luong (bao gom: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA...)(néu c6 yéu cau tai muc 1.2 Chirong V).



- (File 4) Tai li€u k¥ thuat kém theo nhu Catalogue; Datasheet; Instruction for Use....

- Céc tai liéu lién quan khac (néu c9). ..

- Luu y: dé nghz nha thiu tach riéng tirng file tai li¢u ky thudt (catalogue, datasheet...), khong gop chung tit cd tai ligu
ky thudt vao 1 file. Yéu cau ddt tén file dung theo tén tai lzeu dung de tham chiéu trong Bdng chao dap ung ky thudt va

dung cong cu danh ddu (highlight) lén cdc ni dung ky thudt cu thé chirng minh ddc tinh, théng sé ky thudt ciia hang
héa theo yéu cau.

b) (Folder 3.2) Thiét bj stt tiép theo: Trinh bdy twong tw nhir trén



Muc 2. Ban vé

E-HSMT nay gdm c6 cic ban vé trong danh muc sau ddy: Khong c6 ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém c6: Theo tiéu chuan hién hanh.

Thuc hién kiém tra va nghiém thu hang hoa truéc khi dua vao st dung.

Bit ky hang hoa nao qua kiém tra, thir nghiém ma khong phu hop véi dic tinh
k¥ thuat theo hop dong thi Bénh vién cé quyén tir chdi va nha thau phai c6 trach
nhiém thay thé bang hang héa khac hodc tién hanh nhiing diéu chinh can thiét dé
dap tmg dang cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Trudng hop nha thau khong c6 kha
ning thay thé hay diéu chinh cic hang hoa khong phu hop, Bénh vién c6 quyén to
chtrc viéc thay thé hay diéu chinh d6 néu théy can thiét, moi rui ro va chi phi lién
quan do Nha thau chiu.



