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

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat
1.1. Gidi thiéu chung vé duw todn mua sim, géi thiu
- Chu diu tu: Bénh vién da khoa Xanh Pon.

- Tén Dy todn mua sam: Mua sam h¢ thong may xét nghiém sinh hda, mién
dich ty dong

- Tén gobi thau: Mua sam hé théng may xét nghiém sinh hoa, mién dich tu dong
- Ngudn von: Quy phat trién hoat dong su nghiép;
- Hinh thtic Iira chon nha thau: Pau thau rong rai;
- Phuong thire Iyra chon nha thau: Khong;
- Thoi gian t6 chirc lyra chon nha thau: 120 ngay;
- Thot gian bt dau t6 chuc lya chon nha thau: Quy II, nam 2026;
- Thoi gian thyc hién goi thau: 120 ngay;
- Loai hop ddng: Tron goi;
- Tuy chon mua thém: Khong.
1.2. Yéu cau vé ky thugt
1.2.1. Yéu cdu chung.
(1) Tai li€u chung minh tinh hgp 1€ ctia hang hoa
*Poi voi mat hang 1a trang thiét bi y té nha thau can cung cap mot trong cac
tai liéu sau: Gidy phép luu hanh/Gidy phép nhap khau hoic twrong duong:
+ Bang phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP.
+ D6i voi trang thiét bi y té loai A, B: S6 cong bd tiéu chuan ap dung trang
thiét bi y té thudc loai A, B hodc gidy phép nhap khau.
+ P6i v6i trang thiét bi y té, vat tu loai C, D:

% Néu la hang hoa nhap khau phai c6 s6 dang ky luu hanh hodc gidy phép
nhép khau ctia Bo Y t€ d6i voi hang héa duge quy dinh tai Thong tu s6
05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 (Trwong hop trang thiét bi y té dw thau
khéng thuée danh muc yéu cdau phai c6 sé dang ky hodc gidy phép nhdp
khau thi nha thau cung cdp bang phdn logi trang thiét bi y té dwoc B3 Y
té cong khai trén cong thong tin dién tir va To khai hdi quan (néu cd)).



< Dbi v6i trang thiét bi y té san xut trong nude: Nha thau phai cung cp
gidy phép luu hanh cua san pham do B9 Y té cap con hiéu luc (trir truong
hop nha thau c6 tai liéu ching minh mit hang dy thau nim ngoai quy
dinh phai c6 gidy ching nhan luu hanh).
*Trudng hop nha thau xac dinh hang hoa tham dy khéng phai 1a trang thiét bi
y té theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/NP-CP, duoc sira doi bd sung bai Nghi
dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP thi nha thau can cung cap tai
liéu ching minh nhu vin ban x4c nhan cua chi so hiru hodc dai 1y phan phéi chinh
thire tai Viét Nam hodc céc tai li¢u khac c6 gia tri turong duong.
(2). Tai liéu ky thuat cia hang hoa
a) Nha thau phai ndp céc tai liéu k¥ thuat twong ing v6i hang héa chao thau,
cu thé:
~  Tai liéu k¥ thuat bang tiéng nudc ngoai phai co ban dich tiéng Viét, kém theo
ban géc c6 xac nhan, dong d4u ctia nha san xudt hodc don vi nhap khau. Nha
thau chiju hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xac va trung thuc cua ndi dung
ban dich.
~  Chu dau tu c6 quyén yéu cau xuét trinh ban gbc dé ddi chiéu khi can thiét.
b) Bang Tuyén bd dép tmg k¥ thuat
—Nha thau phai 1ap bang Tuyén b dap ing k¥ thuat vai timg hang hoa chao thau
theo mau quy dinh ctia E-HSMT.
~ Mau A dudi day duoc dung dé phuc vu viée danh gia vé ki thuat hang hoa du
thau ctia nha thau. Nha thau phai c6 bang ké khai dap tng vé ky thuit cua
hang hoa chao thau theo mau A va cung cap file scan va file dinh dang Excel
kém E-HSDT. Nha thau ty chiu trach nhiém vé hau qua hodc sy bat loi néu
khong lam dung theo quy dinh va trong truong hop théng nhat giita noi dung
file Excel va file scan.

(3). Cam két dy thau cta nha thau
Mau B duéi day dé thuc hién cam két ctia nha thau khi du thau.

Luwu y: Cic mau dwéi ddy dimg dé phuc vu danh gid vé ky thudt hang héa chdo thau cia
nha thau. Yéu cdu nha thau phdi dién ddy i va chinh xdc. Nha thau tw chiu trach nhiém vé hdu
qua hodc s bat loi neu khong lam diing theo quy dinh. Viéc nha thau c6 tinh ké khai thong tin
khong dung voi thong so )k thudt ma nha san xudt da cong bé nham muc dich vieot qua bwée danh
gid vé kj thudt dwoc coi la hanh vi gian lgn trong ddu thau quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Ludt

Pau thdu va sé bi xi Iy theo quy dinh ciia Phdp ludt.
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Nha thau cam doan nhitng ndi dung ké khai trén 1a dting sy that va hoan toan chiu trach nhi¢m véi ké khai trén.



Trudng hop nha thau cb tinh ké khai thong tin khong dung v6i thong s6 ki thuat ma nha san xuit di cong bd nham muc dich vuot qua bude danh
gi4 vé ky thuat duoc coi 13 hanh vi gian lan trong dau thiu quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Luat D4u thiu va chung t6i hoan toan chiu trach nhiém, chip
nhan chiu xtr 1y theo quy dinh ciia HSMT va phap luat vé d4u thau.

Pai dién hop phap ciia nha thau
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]



Miu B
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tu Do — Hanh Phic

........ , ngay thang nam 2026

BAN CAM KET
Kinh giti: BENH VIEN PA KHOA XANH PON

Sau khi nghién ctru E-HSMT Go61 thau: ..... do Bénh vién da khoa Xanh P6n moi

thau, chung t6i [Ghi tén nha thau] cam két cac ndi dung sau day:

1. Nha thau cam két dam bao tu cach hop 1 theo quy dinh ctia Luét d4u thau.

2. Cam két khong vi pham phép luat vé BHXH, BHYT, khong c6 ng BHXH,
khong tron dong, tham gia BHXH day du cho nguoi lao dong theo vian ban sb
15/KH-UBND ngay 10/01/2025 cia UBND TP Ha Noi (tinh dén thoi diém
dong thau).

3. Cam két cung cap hang hoa médi 100% chwa qua sir dung, dam bao day du sd
luong, chung loai, con nguyén dai nguyén kién theo quy cach dong goi cua
nha san xuét, dﬁy du phu tung, phu kién dé thiét bi co thé hoat dong dugc
ngay sau khi lap dit.

4. Cam két hang héa du thau du diéu kién luu hanh d6i véi trang thiét bi y té
theo quy dinh caa Nghij dinh 98/2021/ND-CP, duoc sira doi bd sung boi Nghi
dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP va cung cip day du tai
liéu chimg minh cam két nay.

5. Cam két hang hoa duogc niém yét gia, ké khai gid cdc mat hang 1a trang thiét
bi y té theo quy dinh Nghi dinh 98/2021/ND-CP, dugc stra ddi bd sung bai
Nghi dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh 04/2025/ND-CP va gia du thau cia
hang hoa tuan thu quy dinh cua Luat gia, Nghi dinh hudng dan va cac van
ban khac con hi€u luc.

6. Cam két hang héa khi giao dam bao ding chung loai, ddy du sd luong, co
phém chét va chat luong theo ding tiéu chuin ché tao cua nha san xuét, dugc
bao bi dong goi chac chan, c6 thong sb k§ thuat phu hop theo yéu cau cua E-
HSMT va thong nhit véi ndi dung E-HSDT di duoc chip thuan.
Hang hoa dam bao khong co cac khuyét tat phat sinh gy bat loi trong qua
trinh str dung.

Nha thau cam két thuc hién van chuyén hang hoa dén dia diém do Bénh vién
chi dinh, toan bo chi phi van chuyén do nha thau chiju.

Thiét bi cung cap phul hop v6i mat bang lap dat va diéu kién khai thac thyc té
tai Bénh vién. Nha thau cam két hudéng dan st dung, dao tao can by chuyén



mon dé dam bao thiét bi dugc van hanh va khai thac hiéu qua trong subt qua
trinh str dung.

7. Hang hoa do nha thau cung cp hoan toan thich tng va hoat dong 6n dinh tai
diéu kién khi hau ctia Viét Nam; va Hang hoa khong gay anh huong tac dong
nhiéu dén méi trudng (Truong hop hang hoa cung cap c6 anh hu:orng tac dong
dén mai truong, nha thau chiu c6 trach nhiém thuc hién bién phap giai quyét).

8. Cam két giao theo yéu cau ciia Chu dau tu trong thoi gian khong qua 120
ngay ké tr ngay hop dong c6 hi¢u luc.

9. Cam két khi c6 yéu cau kiqém tra, stra chira dot Xué‘g, nha thau c6 kha nang dap
ung trong vong: 48 gid ké tir khi nhén dugc yéu cau cua Chu Dau tu.

10. Cam két bao hanh hang hoa:

(1)Cam két bao hanh 1 doi 1 dbi véi truong hop sau:

- Hang héa kiém tra va thtr nghiém khong pht hop véi dic tinh ki thuat da
chao thﬁu;

- Truong hop hang hoa bi 16i, bi hong hoic ¢ cac khuyét tat nay sinh c6 thé
dan dén nhimg bét loi trong qua trinh st dung binh thuong cta hang hoa
do 181 ctia nha san xuét hodc 16i cta nha thau, hodc khi co thong bao thu
hoi ciia co quan c6 tham quyén.

(2) Thuc hién hodc gidm sat viéc bao hanh, khéc phuc su cd ddi voi tat ca
hang hoa da cung cép;

(3) Cam két doi tra hang hoa kém chat lugng, khong dap ung yéu cau theo
thong béo cua chu dau tu.

11.Cam két cung cip trung thuc va day da hd so hai quan khi c6 yéu cau cia
Chu déau tu, bao gdm: Ching nhan xuit x& (CO), Ching nhan chat luong
(CQ) (ban goc ddi véi 16 hang nhap khau theo don dit hang cta hop dong;
hodc ban sao cong ching d6i v6i 16 hang nhap khau chung) va céc tai lidu
lién quan khac d6i voi hang hoa nhap khau theo dang quy dinh phép luét.

12.Cam két cac tai liéu trong h6 so du thau nay déu trung thuc, hop phap. Ching
t6i cam két xuat trinh ban gdc tai liéu (co6 hop phap hoa lanh su) dé Chu dau
tu d6i chiéu ddi vai tat ca cac ban sao tai liéu khi co yéu cau. Néu c6 dau hiéu
gian lan hodc khong trung thyuc thi E-HSDT xem nhu khong hop 1€.

13.Cam két b6 sung cac giéy t& khi hét hiéu luc, b6 sung khi can lam r6 hé so vé
cac tai liéu nhu: tiéu chuan chét lugng, gidy phép nhap khau, glay phép luu
hanh, gidy phép ban hang....s¢ phéi hop voi Bénh vién giai quyét cac phat
sinh khac lién quan dén san pham cua nha thau trong qué trinh thyc hién hop
d6ng va st dung san pham.

14. Nha thau cam két péu trung thau s& thuc hién bao 1anh bao hanh véi qgié tri
la 5% gia tri hop dong vdi hinh thirc bdo hanh qua ngan hang hodc t6 chuc
tin dung hoat dong hop phép tai Viét Nam phat hanh.



15. Nha tl}ﬁu cam két thuc hién Diéu khoan chung, Diéu khoan cu thé va Dy thao
Hop dong tai E-HSMT.

Chung t6i hoan toan chiu trach nhiém vé tinh trung thuc cia thong tin néu trén.
Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac ndi dung trén trong sudt thoi gian thue hién
hop d6ng. Néu vi pham hodc khong thyc hién ddy du cac cam két néu trén, ching toi
xin chap thuén cac trach nhiém phap 1y theo quy dinh cta phap lut.

Pai dién hop phap ciia nha thiu ,
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau]



1.2.2. Yéu cau ky thudgt chi tiét
- Tai li¢u st dung trong E-HSDT:

+ Nha thau cung cp file scan (méu) tir ban gdc hodc ban sao chimg thuc cua
co quan chirc nang theo quy dinh cta phap luat.

Tai ligu k§ thuat miéu ta cac chirc nang, thong sO k¥ thudt cua chung loai hang
hoa d€ nghi Nha thau danh dau (highlight) vao cac thong so cu thé d€ chimg minh
thong s6 k¥ thuat du thau.

Tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai cd ban dich sang tiéng Viét Nam va nha
thau chiu trach nhiém phép 1y vé tinh chinh xac cua ndi dung dich thuét khi phat
hanh. Trong truong hop cé su sai khac gitra ban dich va ban gbc thi Chu dau tu s€
danh gia dya vao ban goc.

Truong hop can thiét, Chu dau tu ¢ thé yéu cau bo sung Ban phat hanh c6 xac
nhdn, dong dau cua Hang san xuat hodac Hang chu s¢ hitu hodc Chu s& hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y t€ kem ban dich thuat cong chiing cia co quan c¢6 tham quyén.

+ Néu tai lidu dugc cp truc tuyén: Nha thau cung cap ban gbc duoc tai truc
ti€p tur website/cong thong tin dién tir ma tai liéu dugc dang tai hodac ban c6 dau xac
nhan cuia nha thau/don vi lién quan. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh hop I¢,
trung thuc va chinh x4ac cua tai liéu va cung cap duong dan dé tra ctru néu dugce yeu
cau.

+ Pbi v6i gidy chirng nhan dat tiéu chuan chét lwong (vi du: ISO 13485,...):
Nha thau cung cap file scan mau tir bdn gdc hodc ban sao céd chiing thyc hoac ban
sao c6 dong dau xac nhan cua to6 chirc ding tén s6 luu hanh hodc nha nhap khau,
keém tai liéu chiing minh nhu: s6 luu hanh, giay phép nhap khau.

Trong moi trudng hop, nha thau chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh
hop ¢, trung thuc, chinh x4c cua tat ca tai li¢u cung cap.

Hang hoa phai dap ung cac yéu cau vé cu hinh, dic tinh, thong sd k¥ thuat
va cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi day va 1a mic yéu cau tdi thiéu phai dat
hoac chép nhan duoc.

Yéu cau ki thuat chi tiét ciia hang héa cu thé nhu sau:

I. YEU CAU CHUNG
- Chat lwong may: méi 100%

- Nam san xuét: 2025 tré vé sau

- Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485

- Pat tiéu chuan chat lugng CE hoac FDA (v6i may chinh)
- Ngudn dién sir dung: sir dung dién ap tai Viét Nam

- Méi truong hoat dong:
+ Nhiét d6 tdi da: > 30°C
+ D0 am toi da: > 65%




- Xuét xtr may chinh: G7

II. YEU CAU CAU HINH

Hé théng sinh héa, mién dich tu dong kém phu kién tiéu chuan: 01 bo, bao gém:

May chinh:

- May xét nghi€ém sinh hod va bd phu kién tiéu chuan: 01 b

- May xét nghiém mién dich va bo phy kién tiéu chuan: > 01 bd

- May xét nghiém dién giai: 01 bd

- Module diéu khién: 01 bd

Phu kién kém theo:

- Ho4 chat chay thir may: 01 bo

- Hé théng loc nudc RO: 01 hé théng

- B0 lvu dién: 01 bd

- May in: 01 cai

- BO may tinh: 01 bo

- Tai liéu hudng dan sir dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 b

III. THONG SO KY THUAT

1. Dac tinh chung

- Hé théng may xét nghiém sinh héa, mién dich tu dong duogc thiét ké dang tich
hop cac mo-dun, c6 kha nang két ndi cac cau hinh khac nhau ctia cic may xét
nghiém khi c6 nhu cau

- Kha nang nap mau: > 150 mau

- C6 kha ning két ndi LIS 1 chiéu, 2 chiéu

- C6 chirc nang nap hoa chat, vat tu tiéu hao khi may dang ¢ ché do do.

- Kim hut hoa chat va bénh pham riéng biét

- Str dung duoc nhiéu loai 6ng, coe dung bénh phém.

- C6 chirc ning phat hién myc chét 1ong mau

- Co6 chtrc nang phat hién cuc dong

- C6 chtic ning phat hién bot khi kim hiit mau

- Quan Iy thudc thir bang cong nghé RFID hodc mi vach.

- Nhiét d6 bao quan thudc thir trén may: < 15°C

2. May xét nghiém sinh hoa

- Cong suat xét nghiém sinh hod, do quang + dién giai: > 1350 xét nghiém/gio

- SO vj tri dat thude thi trén may: > 60 vi tri hodac hdp thudc thur

- Céc loai mau co thé trién khai téi thiéu gdm: huyét twong/huyét thanh, nudc
tiéu, dich ndo tuy, mau toan phan, miu mau ly giai hong cau

2.1. Phan ung sinh hoa

- Phuong phap do quang (quang phd da budc song hoic twong duong)

- S6 lugng bude song: > 12




- Khoang do quang hoc: hap thu toi da > 3.0 Abs

- Thé tich hut mau: toi thiéu < 4 pL

2.2. Danh muc xét nghiém sinh héa t6i thiéu

- Thyc hién téi thiéu céac xét nghi¢m thuong quy: Creatinine, Glucose, Ure, Acid
Uric, AST, ALT, GGT, Calcium, HDL cholesterol, LDL Cholesterol, LDH,
Triglycerides, Total Protein, Albumin, CRP

- Thyc hién céac xét nghiém khac: Ethanol, Amikacin, Vancomycin, Albumin
BCG, Ammonia.

3. May xét nghiém mién dich

- Str dung cong nghé dién hoa phat quang hoac cong ngh¢ hoa phat quang

- Cong suat toi da: > 400 xét nghiém/gid

- S6 lugng vi tri dat thude thir trén may: > 40 vi tri hodc hdp thude thir

- Céc loai mau c6 thé trién khai, t6i thiéu gdm: huyét tuong/huyét thanh, nudc
tiéu

- Thé tich hut mau: téi thiéu < 4puL

Danh muc xét nghiém mién dich toi thiéu:

-Thyc hién tdi thiéu cac xét nghié¢m vé hdi stre tich cuc, tim mach: Procalcitonin,
Troponin do nhay cao (hs-cTnl hoac hs-cTnT), NT- proBNP hodac BNP.

- Thuc hién t4i thiéu cac xét nghiém vé sinh san, san phu khoa: FSH, LH, beta
hCG, Estradiol, Progesterone, Prolactin, Testosterone.

- Thuc hién t4i thiéu cac xét nghi¢m vé chuyén hoéa : Vitamin D, Ferritin,
C-peptide, Cortisol.

- Thyec hién téi thiéu cac xét nghiém ung thu: HE4, CA 125, SCC, CEA,free
PSA, Total PSA, Cyfra 21-1, CA 15-3, AFP.

- Thuc hién t4i thiéu cac xét nghiém bénh nhiém: Anti-HBs, HBsAg, Anti-HCV,
HIV.

- Thyc hién t6i thiéu cac xét nghiém tuyén giap: T3, T4, TSH, FT3, FT4, Anti-
Tg, Anti -TPO, TRAD.

- Thuc hi¢n xét nghi¢m dinh lugng néng dd thudc diéu tri: Tacrolimus.

4. May xét nghiém dién giai

- Str dung cong nghé dién cuc chon loc ion hoac twong duong

- Po dugc cac thong sd xét nghiém tdi thiéu: 3 ion (Na+, K+, Cl-)

- Loai mau: mau huyét thanh va nudc ti€u

- Kha nang xét nghiém toi da: > 650 xét nghiém/gid

- Thé tich htit mau: < 15ul

5. M6 dun diéu khién

- Module diéu khién hé thong: man hinh cam tmg hodc may tinh co chira cac
phan mém dung dé diéu khién cac thiét bi tich hop




- Kha nang luu trit: > 10.000 két qua

- C6 churc nang két noi voi thu vién truc tuyén dé tai cac dit liéu vé: tai ligu
huéng dan xét nghiém, cac thong tin vé hd trg k thuat.

Céu hinh bo may tinh diéu khién t6i thiéu:
- CPU: tir Core 15 tro 1én

- O cing: >200GB

- RAM: > 8GB

- Man hinh hién thi: Man hinh LCD hoic tuong dwong, kich thudc: > 21 inch

6. B héa chat chay thir

- AST: > 500 test

- ALT: > 500 test

- Glucose: > 500 test

- TSH: > 200 test

- FT4: > 200 test

- VAt tu tiéu hao di kém dé thuc hién cac xét nghié¢m trén: 01 bo

7. Hé thong loc nuwéc RO

- Cong suat: > 50 lit/ gio hodc dap ung di cong suat cho hé thong

- Cong nghé loc RO

- C6 dong ho do do dan dién nudc dau ra online

8. B§ luu dién

- Loai online

- Cong suat: > 10kVA

- bién ap dau vao: 220V

- bién ap dau ra: 220V

- Tan s6: 50Hz

9. MAy in

- Cong nghé in Laser

- Toc d9 in den trang: > 20 trang/phiit

- Kho gidy: A4

IV. YEU CAU KHAC

- Thoi gian bao hanh thiét bi: > 12 thang ké tir ngay ky bién ban ban giao nghiém
thu

- Thoi gian giao hang trong vong 120 ngay ké tir khi ky hop dong

- Cam két cung cap chung chi chat luong (CQ) va chimg chi xuat xtr hang hoa
(CO), to khai hai quan, Invoice, Packing list kém theo khi ban giao thiét bi

- Cam két cung cap tai liéu huéng dan sir dung, bao tri tiéng Anh va tiéng Viét

- Nha cung cip phai c6 gidy uy quyén cta nha san xuat hodc gidy iy quyén ban
hang cta dai 1y phan phdi tai Viét Nam




- Cam két cung cap phu ting thay thé va vat liéu tiéu hao t6i thiéu 08 nim sau
khi ban giao nghiém thu thiét bi

- Cung cap dich vu sau ban hang trong vong 48 gio sau khi nhan dugc yéu cau
cua nguoi s dung va’/hodc bén mua

- Gi4 chao ban thiét bi di bao gé)m cac loai thué, phi van chuyén va lép dat tai
Bénh vién

- Cung cép béo gia cho cac phu ting, phu kién di kém, vat tu thay thé va chao
gia dich vy bdo tri sau bao hanh

1.3. Cdc yéu cdu khdc
QUY CACH E-HSDT: Nha thau sip xép E-HSDT vao cac Folder va nén thanh 1
File dinh kém trén Hé thong.

1.3.1. Pé khong xay ra tinh trang 13i file khi giai nén, Nha thau vui long dit tén

File hoidc Folder theo tiéng Viét khong co dau.

1.3.2. Dai v6i nha thau Liéndanh:

- Nha thau chi d6i phan “Tennhathau” theo tén cua cac thanh vién lién
danh va dinh kém cac tai liéu dy thau cua riéng timg thanh vién theo phan
cong viéc dam nhan da quy dinh tai Thoa thuan lién danh.

1.3.3. Cach dat tén cac Folder nhu sau:

A. TT_ Tennhathau: 1a Folder chtra cac thong tin vé Nha thau, va cic muc
con sé& dugc danh diu 1a A1,A2,...

File / A
STT Folder Noi dung
Al. | GPDK Giéy ching nhan dang ky doanh nghiép.
A2. | MB_TTBYT| Phiéu tiép nhan/ Ho so cong bd du diéu kién mua bén trang

thiét bi y té

A3. | CAMKET |-MaAu B — Ban cam két
- Cam két ctia nha thau (néu c6).

A4. | HH UD Bang ké khai chi phi san xuét trong nudc d6i véi hang hoa
duoc hudng uu dai (n€u cd) (kém tai liéu chirng minh)

B. NLKN_Tennhathau: 1a Folder chira cac thong tin vé ning luc kinh
nghiém cta Nha thau, va cac muc con s& duge danh dau 1a B1, B2, ...

STT File / Folder Noi dung
Bl. | BCTC 20.... |File Bao céo tai chinh + thuyét minh BCTC.
B2. | XN_THUE - To khai thué TNDN nam tai chinh gan nhat

- Tai liéu chl'mg minh da thuc hién nghi'c} vu ké khai thué
va nop thué thu nhap doanh nghiép (thué thu nhap ca nhan
doi1 véi nha thau 1a hg kinh doanh) cia ndm tai chinh gan




STT

File / Folder

Noi dung

nhat so v&i thoi diém dong thau (d6i véi truong hop Hé
thong chua cap nhat thong tin vé nghia vu ndp thué)

Nha thiu la thwong m

ai hodc 1a tw san xuét, chi chon theo B3 hoic B4.

B3.

HDTT So0.20...

Nha thau ké khai Mau s6 05A: Ban scan Hop dong, Bién
ban nghiém thu hodc thanh 1y ¢6 danh muc hang hoa da
thuc hién theo hop dong ké khai, kém héa don GTGT (véi
trieong hop bién ban nghiém thu/thanh 1y khéng thé hién
gid tri hoan thanh ciia hang héa twong tw hodc hop dong
mua ban giita hai cong ty)

B4.

NLSX Ma.pha
n

Nha thau ké khai mau s6 05B (1a nha sén xuét ra hing hoa
du thau):

Cung cip tai liéu ching minh nang lyc san Xuat hang hoa
(theo nhing gi nha thau ké khai vé nha xudng, thiét bi,
cong suit dau ra — san luong,...)

Khon

thudc truong hop B3 va B4, Nha thiu thwe hién theo B5.

BS.

Nha thiu tham du c4 hang héa thwong mai va hang héa tw san xuit.

HDTT S0.20...

Pbi véi cac hang hoa ké khai Mau sd 05A:

Ban scan Hop dong, Bién ban nghiém thu hozc thanh 1y c6
danh myc hang hoa da thuc hién theo hop dong ké khai,
kém héa don GTGT (voi truwong hop bién ban nghiém
thu/thanh Iy khéng thé hién gid tri hoan thanh cia hang
héa twong tw hodc hop dong mua ban giita hai céng ty)

NLSX Ma.pha
n

Dai v6i cac hang hoa ké khai Mau s6 05B (do Nha thau san
xuét}:

Cung cap tai liéu ching minh nang lyc san Xuat hang hoa
(theo nhing gi nha thau ké khai vé nha xudng, thiét bi,
cong suit dau ra — san luong)

C. KT _HANG: la Folder chira cic thong tin vé K¥ thuat cua hang hoa
du thau, va cidc muc con s& duge danh dau 1a C1,C2,...

- Tai li¢u k¥ thuat ctia cac hang héa cung Hang SX dugc dat trong
cung 1 Folder.

STT

Folder

Noi dung

Cl.

DUKT SoTT

MAU A - Bang tuyén b6 dap ung k¥ thuat.

Nha thau 1am Bang tuyén b6 dap tmg k¥ thuat va chiu
trach nhiém vé tinh trung thuc, chinh x4c véi cac thong tin
do Nha thau ké khai.

C2.

Chimg nhan chat lugng con hiéu lyc: ISO 13485 hodc
tuong duong theo yéu cau (néu cd) nhu CE, FDA,....

C3.

Phiéu ti€p nhan du di€u kién san xuat (P61 vo1 hang san
xuat tai Viét Nam)




STT Folder Noi dung

C4. | TLKT SoTT |+ Catald/ Brochure /Datasheet hoac cac tai li¢u khac chung
minh théng s dy thau, kém Ban dich sang tiéng Viét.

+ Bang két qua phan loai trang thiét bj y té

+ PTN tiéu chuin ap dung hang hoa thudc loai A, B. Hoac
Hang hoa thudc loai C, D: Giéy lvu hanh hoac Giéy
phép nhap khau hoic Bang két qua phan loai TTBYT
(hang hoa khong thudc danh muc phai xin GPNK)

+ T¢& khai hai quan.

+ Céc tai liéu khac (néu co)

Muc 2. Ban vé: Khong yéu cau.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém co:

- No6i dung kiém tra: kiém tra chi tiét tirng mat hang vé ching loai, s6 luong,
chat luong theo dung céac dic tinh ki thuat cia hang héa néu trong hop dong.

- Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hod dugc giao toi dia diém nhén cia
chu déu tu.

- Pia diém kiém tra: Pon vi thu huong.

Truong hop hang hoa khong phu hop véi dic tinh k§ thuat theo hop dong thi
Bénh vién c6 quyén tir chdi va Nha thau phai co trach nhiém thay thé hodc tién hanh
nhitng diéu chinh can thiét dé dap tmg dung cac yéu cau vé dic tinh ky thuat. Truong
hop Nha thau khong c6 kha ning thay thé hay diéu chinh cac hang héa khong phu
hop, Bénh vién co quyén to chic viée thay thé hay diéu chinh néu thay can thiét,
moi rti ro va chi phi lién quan do Nha thau chju. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém
hang hoa khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay céc nghia vu khac theo hop
dong cta Nha thau.



