Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
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]- Tên dự toán mua sắm: Cung ứng hoá chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế tại Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam trong thời gian chờ kết quả thầu tập trung năm 2025-2026 – Đợt 3 năm 2026;
- Tên gói thầu: Gói số 4: Cung câp Hoá chất, vật tư tiêu hao, thiết bị y tế - đợt 3 năm 2026 ;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam 
- 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 lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi qua mạng, trong nước
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói
- Thời gian thực hiện: 180 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Tên danh mục mời thầu
	Mô tả kỹ thuật/Tiêu chuẩn
	Đơn vị tính
	Số lượng

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)

	1
	Test sốt xuất huyết Dengue NS1
	Định tính phát hiện sự có mặt của kháng nguyên Dengue NS1 trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần của người.
Hoạt chất chính: Các kháng thể đơn dòng kháng Dengue NS1.
- Độ nhạy tương quan: 100%;
- Độ đặc hiệu tương quan: 98,75%;
- Độ chính xác tương quan: 99.0%.
	Test
	300

	2
	Test sốt xuất huyết Dengue IGG/IGM
	Khay thử xét nghiệm sắc ký miễn dịch, phát hiện định tính và phân biệt kháng thể IgG và IgM kháng vi rút Dengue trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần.
Thành phần:
- Đối với IgM:
Độ nhạy tương quan: 96.7% 
Độ đặc hiệu tương quan: 98.6% 
Độ chính xác tương quan: 97.9% 
Đối với IgG:
Độ nhạy tương quan: 95.8% 
Độ đặc hiệu tương quan: 98.6% 
Độ chính xác tương quan: 97.6% 
	Test
	300

	3
	Phin lọc khuẩn
	Bộ lọc vi rút/vi khuẩn, có ống ngậm miệng dùng một lần cho
máy đo chức năng hô hấp Koko;
- Đường kính trong:  45.5mm;
- Đường kính ngoài:  48mm;
- Đầu nối với bệnh nhân: đường kính 29.5mm
- Chất liệu nhựa PS, tiệt trùng bằng EO GAS
- Hiệu suất lọc  99.99%. Trở kháng 15 pa tại 30 lít/phút
- Tiêu chuẩn ISO 13485;  CE
	Cái
	5.000

	4
	Bông y tế thấm nước
	Thành phần: 100% sợi cotton từ bông xơ tự nhiên. Màu sắc hoàn toàn trắng, màu trắng tự nhiên; thấm hút tốt. Không có tạp chất, chỉ có sợi bông, không để lại tơ gòn khi sử dụng trên người bệnh.
Đóng gói: 1 kg/gói
Nsx: Bông Bạch Tuyết/ Việt Nam
	Kg
	80

	5
	Găng tay cao su y tế có bột
	1. Chất liệu: Cao su thiên nhiên, có bột
Đủ các cỡ: XS, S, M, L, XL
	Đôi
	100.000

	6
	Gạc miếng vô khuẩn
	Kích thước: 10cm x 20cm
	Miếng
	100

	7
	Kéo thẳng nhọn dài 14cm
	Kéo hai đầu thẳng, mũi nhọn
Kích thước :14cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	03

	8
	Kéo thẳng nhọn dài 10cm (cắt chỉ vết thương)
	Kéo hai đầu thẳng, mũi nhọn
Kích thước :10cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	02

	9
	Kéo thẳng nhọn dài 16cm
	Kéo hai đầu thẳng, mũi nhọn
Kích thước :16cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	07

	10
	Kéo thẳng nhọn dài 18cm
	Kéo hai đầu thẳng, mũi nhọn
Kích thước :18cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	05

	11
	Panh cong có mấu dài 16cm
	Kích thước :16cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	04

	12
	Panh thẳng không mấu dài 16cm
	Kích thước :16cm (±5%)
Chất liệu thép không gỉ.
	Cái
	04

	13
	Que dẫn nội khí quản
	Giúp luồn ống nội khí quản vào trong hiệu quả, các cỡ
	Cái
	20

	14
	Chỉ Daclon nylon 2/0
	Chỉ phẫu thuật đơn sợi không tiêu tiệt trùng
	Sợi
	100

	15
	Bộ đo huyết áp động mạch xâm lấn
	Thành phần: 
01 cảm biến đo huyết áp xâm lần dùng 1 lần
 01 dây truyền dịch: chiều dài ≥150cm (kèm bầu nhỏ giọt)
 01 dây đo áp lực máu đỏ: chiều dài ≥100cm
 02 khóa 3 ngã
01 miếng dán màu phân biệt loại áp huyết được đo
- Các đầu nối khác nhau để lựa chọn, có thể được sử dụng với các màn hình khác nhau
- Chất liệu: Bộ đo huyết áp xâm lấn và phụ kiện được làm bằng vật liệu polymer cao cấp y tế và có khả năng tương thích sinh học tiên tiến, cấu trúc và cấu hình độc đáo của nó đảm bảo độ an toàn và độ tin cậy của sản phẩm.
- Được đóng trong hộp và tiệt trùng bằng khí EO
- Không chứa DEHP và Latex
	Bộ
	05

	16
	Ống dẫn lưu màng phổi Thoracic catheter with trocar, có co nối đi kèm các số
	Tiệt trùng bằng EO.
	Cái
	100

	17
	Bộ dây truyền dịch sử dụng một lần kim thẳng
	- Độ dài dây truyền ≥ 170cm. 
- Dây truyền dịch kèm kim thẳng
- Có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE.
- Xuất xứ: Việt Nam.
	Bộ
	6.000


Ghi chú:
- Toàn bộ các hàng hóa phải mới 100%, có nguồn gốc rõ ràng và hợp pháp;
- 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; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương kèm văn bản giải trình và cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì tổ chuyên gia sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào. 
- 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;
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (cung cấp catalogue hoặc tài liệu tương đương khác...) để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT. 
- 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
a) Bản cam kết: 





	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

BẢN CAM KẾT
Kính gửi: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam
Sau khi nghiên cứu E-HSMT của Gói số 4: Cung câp Hoá chất, vật tư tiêu hao, thiết bị y tế - đợt 3 năm 2026 thuộc kế hoạch lựa chọn nhà thầu, dự toán mua sắm dự toán mua sắm: Cung ứng hoá chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế tại Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam trong thời gian chờ kết quả thầu tập trung năm 2025-2026 – Đợt 3 năm 2026.
Chúng tôi, [ghi tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau:
1. Tất cả các hàng hóa phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, hợp pháp và đảm bảo chất lượng mới 100%, chưa qua sử dụng sản xuất từ năm 2025 trở về sau, hạn dùng tối thiểu 12 tháng.
2. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng: 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, hồ sơ mời thầu và hồ sơ thầu dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 48 giờ nhà thầu sẽ cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu có trách nhiệm thu hồi vô điều kiện hàng hóa không đạt yêu cầu; 
3. Cam kết về tiến độ: Hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu sử dụng của Bệnh viện và hoàn thành trong 180 ngày.
4. Cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm về mọi thiệt hại phát sinh do việc khiếu nại của bên thứ ba về việc vi phạm bản quyền sở hữu trí tuệ liên quan đến hàng hóa mà Nhà thầu đã cung cấp cho Chủ đầu tư.
5. Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo đầy đủ số lượng, chất lượng, kỹ thuật, quy cách hàng hóa và giao hàng tại kho của Bệnh viện. Cung cấp Tờ khai hải quan tại thời điểm nhập hàng hóa khi có yêu cầu (đối với các hàng hóa nhập khẩu).
6. Thời hạn giao hàng là không quá 72 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng của Bệnh viện.
7. Thu hồi và đổi trả 1:1 nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên thiệt hại hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam)
8. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
9. Cam kết Bảo quản, đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất
10. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều chính xác, nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì HSDT xem như không hợp lệ. Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính trung thực của Hồ sơ dự thầu.
11. Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác mã vật tư y tế cho bệnh viện theo đúng quy định của Bộ Y tế ban hành danh mục dùng chung mã hãng sản xuất vật tư y tế và nguyên tắc mã hóa vật tư y tế phục vụ quản lý và giám định, thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế.
12. Chịu trách nhiệm giải trình về giá các mặt hàng tham dự thầu với cơ quan chức năng khi có yêu cầu. Giá chào thầu của các loại hàng hóa của Nhà thầu là phù hợp với mặt bằng chung tại các cơ sở y tế trên địa bàn và phù hợp với giá thị trường. Cam kết điều chỉnh giá và bù lỗ phần tiền bệnh viện bị bảo hiểm xã hội xuất toán do giá trúng thầu tại bệnh viện cao hơn giá trúng thầu tại các cơ sở y tế công lập khác trong vòng 06 tháng kể từ ngày quyết định trúng thầu.
13. Nhà thầu cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
                                                                    (ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)



b) Hướng dẫn nhà thầu (hướng dẫn này không phải là tiêu chuẩn đánh giá hồ sơ dự thầu)
- 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]



c) Quy cách E-HSDT: 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).
Để không xảy ra tình trạng lỗi file khi giải nén, Nhà thầu vui lòng đặt tên File hoặc Folder theo tiếng Việt không có dấu









d) Nhà thầu phải cung cấp bảng số 2. Bảng kê khai chi tiết hàng hóa dự thầu (gồm file excel và bản scan có đóng dấu và chữ ký của người đại diện hợp pháp của Công ty) đầy đủ thông tin như sau: 
BẢNG SỐ 2. BẢNG KÊ KHAI CHI TIẾT HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT 
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên hàng hóa dự thầu
	Đặc tính thông số kỹ thuật
	Chủng loại (Model/ Ký mã hiệu)
	Số lưu hành hoặc số GPNK
	Số bản phân loại TTBYT
	Phân loại TTBYT
	Năm sản xuất
	Hãng sản xuất/ Nước sản xuất
	Hãng/ Nước chủ sở hữu
	Đơn vị tính
	Khối lượng dự thầu
	Quy cách đóng gói
	Đơn giá (đã bao gồm VAT) 
	Thành tiền
	Mã nhóm vật tư y tế theo QĐ Thông tư số 04/2017/TT-BYT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về thông tin đã kê khai.
...................., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Ghi chú:  
- Các cột (1), (2): Nhà thầu nhập các nội dung này theo E-HSMT cho các phần mà nhà thầu tham dự.
- Các cột (3), (4), (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12) (13), (14), (15), (16), (17): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.



.

Mục 2. Bản vẽ: Không áp dụng
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có:
Khi giao nhận hàng hóa phải tổ chức kiểm tra, nghiệm thu hàng hóa theo yêu cầu của Hợp đồng đã ký. Trong trường hợp kiểm tra hàng hóa không đạt về kỹ thuật, chất lượng bên A sẽ không chấp nhận và trả về cho bên Nhà thầu (bên B) ngay tại địa điểm giao hàng, cụ thể thư sau:
Tổ chức nghiệm thu hàng hóa:
- Tổ chức nghiệm thu hàng hóa tại địa điểm giao hàng: Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam (Hàng hóa đã được bốc dỡ khỏi phương tiến vận chuyển, đã được đưa ra khỏi thùng hàng và được phân loại rõ ràng).
- Hàng hoá sẽ được kiểm tra tại địa điểm nhận hàng đến và được Bên mua kiểm tra về số lượng, thông số, tính năng kỹ thuật và tình trạng của hàng hoá.
- Hàng hóa phải được đóng gói, nguyên đai, nguyên kiện kiện theo đúng tiêu chuẩn của nhà sản xuất;
- Kiểm tra hình dáng, kích thước và các thông số kỹ thuật của hàng hóa nếu đáp ứng đầy đủ các yêu cầu đặt ra trong hợp đồng thì được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật;
- Trong trường hợp Bên A có nghi ngờ về chất lượng hàng hóa, hai bên tiến hành thử nghiệm tại một phòng thí nghiệm/ trung tâm kiểm định đạt tiêu chuẩn do bên A chỉ định. Bên B sẽ chịu mọi chi phí thử nghiệm và các chi phí phát sinh khác đồng thời bên A từ chối không nhận hàng hóa.
- Trường hợp hàng hoá nhận được không phù hợp với những quy định của hợp đồng, Chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng và/hoặc nhà thầu sẽ có trách nhiệm cung cấp miễn phí hàng hoá khác cùng với các thủ tục cần thiết để thay thế những hàng hoá không phù hợp đó, trong vòng 10 ngày sau khi nhận được khiếu nại của chủ đầu tư. Chủ đầu tư sẽ hoàn trả lại số hàng hoá không phù hợp đó theo yêu cầu và bằng chi phí của nhà thầu.
- Trong trường hợp nhà thầu không cung cấp hàng hóa thay thế theo quy định nêu trên thì chủ đầu tư có quyền mua hàng của đơn vị khác để thay thế theo đúng loại hàng hoá ghi trong hợp đồng và nhà thầu phải trả khoản tiền chênh lệch và các chi phí liên quan nếu có.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
- Sau khi hoàn thành các nội dung về kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa, nhà thầu không được miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng.
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	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.
- 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.
+ 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
- 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;
- Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác của tài liệu mà nhà thầu cung cấp. 



