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
- Tên gói thầu: Gói thầu số 4: Mua sắm Máy soi bóng đồng tử.
- Dự toán: Mua sắm thiết bị y tế cho phòng khám mắt theo yêu cầu của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả.
- Quy mô gói thầu: Cung cấp 1 Mua sắm Máy soi bóng đồng tửs.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ của đơn vị
- Giá gói thầu: 25.000.000 đồng.
(Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác). 
- Thời gian thực hiện gói thầu là: 90 ngày. 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
1. Yêu cầu về tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa:
1. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu chứng minh theo quy định của 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 về quản lý trang thiết bị y tế.
1. Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa:
1. Tài liệu bản gốc không sử dụng tiếng Việt phải kèm bản dịch sang tiếng Việt. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch.
1. Nhà thầu phải có bảng so sánh đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT cùng bản scan (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số).
1. Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
1. Đối với tài liệu chứng minh nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn ISO (ISO 9001; ISO 13485 ...); sản phẩm đạt tiêu chuẩn EC (93/42/EEC) hoặc EU (MDR 2017/745), CFS, FDA nhà thầu cung cấp bản scan từ bản gốc hoặc bản sao đã được chứng thực bởi cơ quan có chức năng. Tài liệu không được viết bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
1. Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalog và các tài liệu có liên quan (bản gốc) như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
1. Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa và Nhà thầu nên đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng sản xuất, Nhà thầu phải cung cấp kèm đường Link tra cứu. Trường hợp cần thiết, Bên mời thầu có thể yêu cầu  bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu hoặc của đơn vị nhập khẩu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:


	STT
	Danh mục hàng hóa(1)
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Mô tả hàng hóa(2)

	1
	Máy Soi bóng đồng tử
	Máy
	01
	· YÊU CẦU CHUNG
· Năm sản xuất: Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2025 trở về sau.
· Xuất xứ: các nước thuộc nhóm G7 hoặc Châu Âu
· Nhà sản xuất Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương 

	
	
	
	
	· CẤU HÌNH THIẾT BỊ
- Thân đèn: 01cái
- Đầu đèn: 01 cái
- Pin sạc:01 cái
- Hộp đựng: 01 cái
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt, tiếng Anh: 01 bộ

	
	
	
	
	III. Yêu cầu thông số kỹ thuật
- Nguồn sáng led
- Có thể điều chỉnh góc xoay và độ hội tụ 
- Nguồn cấp: pin sạc hoặc pin rời.





Ghi chú: 
[bookmark: _Hlk169175446]- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT thì Nhà thầu cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng.
- Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ trong nước, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1 Nhà thầu đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế phù hợp với hàng hóa dự thầu.
1.3.2 Nhà thầu cung cấp các biểu mẫu: Dùng để chi tiết hơn các mẫu trong webform phục vụ việc đánh giá hồ sơ dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo các mẫu này.
- Bảng kê khai đề xuất cấu hình, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 01 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
- Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 02 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
- Bảng kê khai hợp đồng tương tự (Theo mẫu 03 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
1.3.3 Nhà thầu có giấy phép bán hàng đối với tối thiểu máy chính.
1.3.4 Nhà thầu cam kết:
- Toàn bộ hàng hóa cung cấp phải có xuất xứ rõ ràng, hợp pháp, có đầy đủ ký mã hiệu, nhãn mác sản phẩm (nếu có) theo qui định hiện hành.
- Hàng hóa mới 100%. Năm sản xuất: Từ năm 2025 trở về sau.
- Tiến độ cung cấp: 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Địa chỉ thực hiện lắp đặt, bàn giao, chạy thử, nghiệm thu hàng hóa: tại nơi sử dụng của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả; Địa chỉ: số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, Tỉnh Quảng Ninh.
- Chịu trách nhiệm cung cấp, lắp đặt, chạy thử, bàn giao, nghiệm thu, hướng dẫn sử dụng hàng hóa tại nơi sử dụng, mọi chi phí liên quan nhà thầu chịu.
- Thời gian bảo hành: Tối thiểu 12 tháng kể từ ngày hai bên bàn giao và nghiệm thu. Định kỳ thực hiện bảo trì trong thời gian bảo hành: Theo quy định của nhà sản xuất; Bảo trì miễn phí nhân công sau bảo hành ≥ 24 tháng.
- Có đội ngũ kỹ sư, kỹ thuật viên được đào tạo chính hãng làm dịch vụ sau bán hàng.
- Trong vòng 24 giờ tính từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về những hư hỏng, khuyết tật phát sinh của hàng hóa trong thời hạn bảo hành Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra để có giải pháp khắc phục các hư hỏng, khuyết tật thuộc phạm vi bảo hành theo quy định của nhà sản xuất; chi phí cho việc khắc phục các hư hỏng, khuyết tật Nhà thầu phải chịu toàn bộ. 
- Cam kết cung cấp chứng chỉ xuất xứ (CO), chứng chỉ chất lượng (CQ), Invoice, Packing List, Vận đơn, giấy phép nhập khẩu (đối với trang thiết bị quy định) kèm theo khi bàn giao thiết bị.
- Đối với hàng hóa trong nước: Giấy chứng nhận chất lượng hoặc giấy chứng nhận xuất xưởng và các tài liệu khác theo quy định.
- Cung cấp bản gốc chứng thư giám định các thông tin của hàng hóa theo Hợp đồng. Chi phí giám định do nhà thầu chịu.
- Cung cấp bản gốc Kết quả kiểm định trang thiết bị y tế đối với các trang thiết bị y tế phải kiểm định theo quy định của pháp luật hiện hành. Chi phí giám định do nhà thầu chịu.
- Chịu trách nhiệm cung cấp dịch vụ bảo hành, bảo dưỡng cũng như cung cấp các vật tư để thay thế hoặc phục vụ cho việc sử dụng thiết bị y tế trong thời gian tối thiểu 08 năm sau thời gian bảo hành với giá ưu đãi.
- Cung cấp danh sách công việc bảo dưỡng theo khuyến cáo Nhà sản xuất.
- Cung cấp Tài liệu hướng dẫn sử dụng của hàng hóa bằng tiếng Việt.
- Hàng hóa là trang thiết bị y tế đủ điều kiện lưu hành theo quy định tại Điều 22 Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ.
- Nhà thầu có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế, cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT (hoặc Nhà thầu ký hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT). Trường hợp có đủ năng lực thì bỏ nội dung in nghiêng.
- Thực hiện kiểm định trước khi nghiệm thu, bàn giao, đưa vào sử dụng đối với các thiết bị có quy định kiểm định theo quy định của Pháp Luật
Lưu ý: Tất cả hồ sơ giấy tờ của sản phẩm phải gồm 03 bản được đóng thành 03 quyển, Hồ sơ chứng từ phải là Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực của cơ quan có chức năng phù hợp với quy định của pháp luật, trường hợp đối với tài liệu không công chứng được theo quy định thì nhà thầu phải đóng dấu xác nhận của nhà thầu; đối với tài liệu không phải là tiếng Việt nhà thầu cung cấp kèm bản dịch đã được chứng thực theo quy định của pháp luật. 



Mẫu 01: Bảng kê khai đề xuất cấu hình, thông số kỹ thuật đáp ứng của hàng hóa dự thầu

Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………
[bookmark: _Hlk163047737]BẢNG KÊ KHAI ĐỀ XUẤT CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT ĐÁP ỨNG CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ............................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Ký mã hiệu, Nhãn hiệu
	Cấu hình, thông số kỹ thuật… của E-HSMT
	Cấu hình, thông số kỹ thuật hàng hóa đáp ứng
	Tài liệu tham chiếu; Vị trí chứng minh thông số kỹ thuật (tài liệu nào, trang nào, mục nào… và đánh dấu (Highlight) vào nội dung chứng minh trên tài liệu đáp ứng)
	Tiêu chuẩn chất lượng và năng lực thực hiện hợp đồng (Nếu có)

	 
	 Theo E-HSMT
	Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể thông tin hóa dự thầu 
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
- Nhãn hiệu
	1. Yêu cầu chung…
1. Yêu cầu cấu hình…
1. Yêu cầu kỹ thuật…
1. Yêu cầu khác …
	- Nhà thầu kê khai cụ thể thông tin đáp ứng của hàng hóa dự thầu; 
- Đối với cấu hình nhà thầu phải kê rõ tên (nếu có) nếu là thiết bị độc lập hoặc thiết bị y tế độc lập nhà thầu phải kê khai cụ thể Ký mã hiệu, Nhãn hiệu, Hãng sản xuất, xuất xứ
	- Tài liệu ….
- Đối với thông số kỹ thuật Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo yêu cầu
- Tài liệu Datasheet trang .., Mục …; 
- Trích dẫn: (đầy đủ nội dung đáp ứng) ….” 
- Dịch nghĩa (nếu tài liệu không viết bằng tiếng việt): ….

	- ISO…. Đơn vị cấp …Cấp cho …. Số …ngày cấp… hiệu lực từ ………..
- Giấy lưu hành tự do số ….; Cơ quan cấp: …….; Cấp cho: …..; ngày cấp: ……; Hiệu lực từ …..
- …………………
- Giấy phép bán hàng ngày … từ …(tên hãng) … cho … (tên nhà thầu/nhà phân phối), có hiệu lực đến …


Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 20..…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



[bookmark: _Hlk163047666]Mẫu 02: Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu
Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………

BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU 
Gói thầu: ...........................
	STT phần

	Tên hàng hóa
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ 
	Hãng sản xuất
	Số đăng ký lưu hành (Nếu có)/ngày cấp
	Số giấy phéo nhập khẩu (Nếu có)/ngày cấp
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Mã HS
	Phân loại TTBYT (nếu là TTBYT)
	Số/ngày của văn bản phân loại (nếu là TTBYT))
	Giấy phép bán hàng 

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

	….
	Theo E-HSMT
	Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu 
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
	Nhà thầu phải kê khai cụ thể nhãn hiệu của hàng hóa
	Nhà thầu kê khai năm sản xuất phù hợp với hàng hóa dự thầu
	Ghi tên đầy đủ, chi tiết đảm bảo thống nhất với các hồ sơ công bố, chứng nhận của sản phẩm
	Ghi tên đầy đủ, chi tiết đảm bảo thống nhất với các hồ sơ công bố, chứng nhận của sản phẩm
	Nhà thầu điền đầy đủ thông tin số và ngày cấp
	Trường hợp không thuộc danh mục nhập khẩu theo thông tư 05/2022/TT-BYT ghi “Không thuộc danh mục bắt buộc có giấy nhập khẩu”
	Theo E-HSMT
	Theo E-HSMT
	…..
	…..
	Số:…....
Ngày: ….
Đơn vị cấp: ……
	Số … ngày …của ….ủy quyền cho …. Có hiệu lực từ ngày …… đến …..


Lưu ý: Ngoài cung cấp thông tin đối với hàng hóa theo yêu cầu của E-HSMT thì đối với phần cấu hình và thiết bị kèm theo nếu là thiết bị y tế độc lập nhà thầu phải kê khai đầy đủ các mục từ (2) đến (15)
Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



Mẫu 03: Bảng kê khai hợp đồng tương tự
Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………
	YÊU CẦU TRONG E-HSMT
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ CỦA NHÀ THẦU

	STT E-HSMT
	Mã phần lô (Nếu có)
	Tên hàng hóa
	Mã HS
	Gía trị hđ tương tự theo yêu cầu
	Mã HS code đáp ứng (Kèm tài liệu chứng minh mã HS Tương tự với hàng hóa mời thầu)
	Số hợp đồng/Ngày, tháng, năm tham chiếu
	Ngày/ tháng/ năm hết hạn thực hiện hợp đồng tham chiếu
	Tên chủ đầu tư
	Số thứ tự của hàng hóa tương tự trong Hợp đồng tương tự
	Tổng tiền của danh mục hàng hóa tương tự trong hợp đồng tương tự
	Số thứ tự trong thanh lý hợp đồng (đối với nội dung bàn giao thanh lý theo danh mục) 
	Tổng giá trị đã thực hiện của hàng hóa tương tự (Kèm thanh lý, hóa đơn để chứng minh)

	1
	PP….........
	…
	…
	…
	…….
Tài liệu kèm theo như tờ khai hải quan
	…..
	….
	….
	…
	…
	…
	…


Lưu ý: Nhà thầu nộp kèm theo Tờ khai hải quan để chứng minh mã HS code của hàng hóa tương tự, Hợp đồng kèm các tài liệu chứng minh giá trị thực hiện như biên bản thanh lý và hóa đơn để chứng minh giá trị đã thực hiện.
Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



1.4. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo hướng dẫn như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
-	(File 1) Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
-	(File 2) Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
* (Folder 2.1): Năng lực tài chính (tách từng file)
- (File 1) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
- (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2022)
- (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
- (File 4) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
* (Folder 2.2): Hợp đồng tương tự (tách từng file)
	- Hợp đồng tương tự 1, bao gồm các file riêng:
	+ Hợp đồng;
	+ Biên bản nghiệm thu;
	+ Biên bản thanh lý;
	+ Hóa đơn GTGT
	+ Tờ khai hải quan (trong trường hợp chứng minh mã HS)
- Hợp đồng tương tự 2…
3. (Folder 3) Kỹ thuật: 
- (Folder 1): Tài liệu chung (theo yêu cầu Mục 3 Chương III):
- Các cam kết, kế hoạch đào tạo, Mức độ đáp ứng các yêu cầu về bảo hành, bảo trì,…
- Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật.
- Bảng kê khai chi tiết hàng hóa dự thầu.
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
Đối với hàng hóa dự thầu: nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder STT 1):
-	(File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
-	(File 2) Bản kết quả phân loại thiết bị y tế
-	(File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu v.v…)
-	(File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
-	(File 5) Catalogue
-	(File 6) Datasheet
-	(File 7) Instruction for Use
-	Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng 1 và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
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 Đa khoa Cẩm Phả - Số 371 đường Trần Phú, phường Cẩm Phả, tỉnh Quảng Ninh.
- 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.
- Bên B phải cung cấp đầy đủ bộ tài liệu CO, CQ, tờ khai hải quan hợp lệ đúng theo quy định của hợp đồng. Trong trường hợp CO, CQ, Tờ khai hải quan là bản sao y công chứng, nếu Bên A có nghi ngờ thông tin chưa rõ ràng thì Bên B phải cung cấp bản gốc để đối chiếu. Bộ tài liệu này phải gửi cho bên A trước khi tổ chức nghiệm thu giao nhận hàng hóa. Cụ thể:
+ Tờ khai hải quan: Bên B phải cung cấp tờ khai hải quan bản sao (có thể không thể hiện giá trị hàng hóa) có đóng dấu xác nhận của đơn vị nhập khẩu/Nhà thầu. 
- Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn lắp đặt

Ph ầ n 2. YÊU C Ầ U V Ề   K Ỹ   THU Ậ T   Chương V. YÊU C Ầ U V Ề   K Ỹ   THU Ậ T   M ụ c 1. Yêu c ầ u v ề   k ỹ   thu ậ t   1.1. Gi ớ i thi ệ u chung v ề   d ự   án/d ự   toán mua s ắ m, gói th ầ u   -   Tên gói th ầ u:  Gói th ầ u s ố   4: Mua s ắ m Máy soi bóng đ ồ ng t ử .   -   D ự   toán:  Mua s ắ m thi ế t b ị   y t ế   cho phòng khám m ắ t theo yêu c ầ u c ủ a  B ệ nh vi ệ n Đa khoa C ẩ m Ph ả .   -   Ch ủ   đ ầ u tư:  B ệ nh vi ệ n Đa khoa C ẩ m Ph ả .   -   Quy mô gói th ầ u:  Cung c ấ p 1  Mua s ắ m Máy soi bóng đ ồ ng t ử s .   -   Ngu ồ n v ố n:  Ngu ồ n thu d ị ch v ụ   c ủ a đơn v ị   -   Giá gói th ầ u:  25.000.000   đ ồ ng.   (Giá trên đã bao g ồ m thu ế   GTGT, phí, l ệ   phí (n ế u có) và các chi phí  khác).    -   Th ờ i gian th ự c hi ệ n gói th ầ u là:  90   ngày.    -   Hình th ứ c l ự a ch ọ n nhà th ầ u: Đ ấ u th ầ u r ộ ng rãi trong nư ớ c, qua  m ạ ng.   -   Phương th ứ c l ự a ch ọ n nhà th ầ u: M ộ t giai đo ạ n, m ộ t túi h ồ   sơ.   1.2. Yêu c ầ u v ề   k ỹ   thu ậ t   1.2.1. Yêu c ầ u chung   1.   Yêu c ầ u v ề   tài li ệ u ch ứ ng minh tính h ợ p l ệ   hàng hóa:   1.   Đ ố i v ớ i hàng hóa là thi ế t b ị   y t ế , nhà th ầ u ph ả i cung c ấ p các tài li ệ u  ch ứ ng minh theo quy đ ị nh c ủ a ngh ị   đ ị nh 98/2021/NĐ – CP ngày  08/11/2021 c ủ a Chính ph ủ   v ề   qu ả n lý trang thi ế t b ị   y t ế , Ngh ị   đ ị nh  07/2023/NĐ - CP ngày 03/03/2023 s ử a đ ổ i, b ổ   sung m ộ t s ố   đi ề u c ủ a  ngh ị   đ ị nh s ố   98/2021/NĐ - CP ngày 08/11/2021 c ủ a chính ph ủ   v ề   qu ả n lý trang thi ế t b ị   y t ế   và Ngh ị   đ ị nh s ố   04/2025/NĐ - CP ngày  01/01/2025 c ủ a Chính Ph ủ   v ề   vi ệ c s ử a đ ổ i, b ổ   sung m ộ t s ố   đi ề u c ủ a  ngh ị   đ ị nh s ố   98/2021/NĐ - CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 c ủ a chính  ph ủ   v ề   qu ả n lý thi ế t b ị   y t ế   đã đư ợ c s ử a đ ổ i, b ổ   sung m ộ t s ố   đi ề u theo  ngh ị   đ ị nh s ố   07/2023/NĐ - CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 c ủ a chính  ph ủ   v ề   qu ả n lý trang thi ế t b ị   y t ế .   2.   Tài li ệ u k ỹ   thu ậ t c ủ a hàng hóa:  

