Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Từ Dũ
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm máy siêu âm màu cho khoa Chẩn đoán hình ảnh thuộc kế hoạch mua sắm thiết bị y tế năm 2025 của Bệnh viện Từ Dũ
- Tên gói thầu: Mua sắm máy siêu âm màu cho khoa Chẩn đoán hình ảnh thuộc kế hoạch mua sắm thiết bị y tế năm 2025 của Bệnh viện Từ Dũ
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp để duy trì hoạt động thường xuyên của Bệnh viện
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Từ Dũ
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý II, 2026
- Loại hợp đồng: Trọn gói
- Thời gian thực hiện gói thầu: 150 ngày
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
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.
	STT
	NỘI DUNG YÊU CẦU

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	
	- Năm sản xuất: từ năm 2025 trở đi, Thiết bị mới 100%

	
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	
	- Đạt chứng nhận: FDA hoặc CE hoặc tương đương

	
	- Nguồn điện sử dụng: 220V, 50Hz

	
	- Môi trường hoạt động: Nhiệt độ tối đa tới ≥ 30°C, Độ ẩm tối đa tới ≥ 70%

	
	- xuất xứ máy chính: G7 hoặc EU hoặc OECD

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH

	
	- Hệ thống máy chính kỹ thuật số kèm màn hình đồng bộ: 01 máy

	
	- Đầu dò Convex: 01 cái

	
	- Đầu dò Âm đạo: 01 cái

	
	- Bộ máy tính để bàn kèm phần mềm trả kết quả bệnh nhân: 01 bộ

	
	- Bộ bàn ghế đặt máy tính: 01 bộ

	
	- Máy in laser đen trắng: 01 cái

	
	- Máy in nhiệt ảnh đen trắng: 01 cái

	
	- Máy in màu kèm tối thiểu 10 xấp giấy in: 01 bộ

	
	- Bộ lưu điện online ≥ 2KVA: 01 bộ

	
	- Phần mềm DICOM 3.0: 01 bộ

	
	- Phần mềm kết hợp chùm tia làm tăng độ nét hình ảnh

	
	- Phần mềm giảm nhiễu

	
	- Phần mềm tạo ảnh hài hòa mô giúp cho hình ảnh siêu âm sắc nét

	
	- Gel siêu âm: 05 kg

	
	- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ

	
	- Tài liệu hướng dẫn bảo dưỡng, bảo trì: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU CHỈ TIÊU KỸ THUẬT

	1
	Máy chính

	
	Số ổ cắm đầu dò đồng thời: ≥ 4 cổng

	
	Lưu trữ hình ảnh:

	
	- Ổ cứng, dung lượng ≥ 500GB

	
	- Hệ điều hành: ≥ Window 10

	
	- Xuất dữ liệu ra ngoài: USB, mạng

	
	- DICOM 3.0

	
	Kết nối:

	
	- Cổng HDMI Out

	
	- Cổng kết nối USB

	
	- Kết nối mạng Ethernet (RJ45)

	2
	Màn hình hiển thị:

	
	Màn hình LCD/LED ≥ 23 inch

	
	Độ phân giải: ≥ 1920 x 1080 pixel

	
	Có thể điều chỉnh được độ cao, nghiêng, xoay các hướng

	
	Có thể điều chỉnh độ sáng tối, độ tương phản

	3
	Màn hình cảm ứng điều khiển:

	
	Màn hình ≥ 14 inch

	
	Tích hợp bàn phím ảo

	
	Tích hợp thanh điều chỉnh TGC

	4
	Đầu dò Convex

	
	Ứng dụng: bụng, sản, phụ khoa, ....

	
	Dải tần số từ ≤ 3.0 – ≥ 9.0 MHz

	
	Số chấn tử: ≥ 192

	
	Bán kính Convex: ≥ 43 mm

	
	Trường quan sát: tối đa ≥ 65°

	5
	Đầu dò Âm đạo

	
	Ứng dụng: Sản khoa, phụ khoa, tiết niệu hoặc trực tràng

	
	Dải tần số từ ≤ 4.0 MHz – ≥ 9.0 MHz

	
	Số chấn tử đầu dò: ≥ 128

	
	Bán kính Convex: tối đa ≥ 10 mm

	
	Trường quan sát: tối đa ≥ 150°

	6
	Tính năng hình ảnh

	
	Chế độ 2D mode (B mode)

	
	Chế độ M mode

	
	Chế độ color Doppler mode

	
	Chế độ Doppler năng lượng

	
	Chế độ Doppler xung với HPRF tự động

	
	Chế độ hình đơn, hình đôi, hình tư

	
	Chế độ đồng thời

	
	Chế độ phóng to

	7
	Kỹ thuật xử lý tín hiệu

	
	Kênh xử lý tín hiệu: ≥ 8.000.000 kênh

	
	Xử lý đa chùm tia hoặc chùm tia kỹ thuật số

	
	Thang xám: ≥ 256 mức

	
	Có chế độ đảo xung hòa mô

	
	Có chế độ giảm nhiễu

	
	Có chế độ tăng cường hình ảnh

	
	Có chế độ giảm bóng mờ

	
	Tự động tối ưu hóa hình ảnh

	
	Tự động tính toán hình ảnh hoặc phổ doppler

	
	Dải động hệ thống lên đến: ≥ 360 dB

	TÍNH NĂNG ƯU VIỆT
	Tỷ lệ khung hình trên giây: ≥ 5000 hình/giây.

	
	Độ sâu ảnh hiển thị tối đa: ≥ 50 cm

	8
	Hình ảnh 2D-mode:

	
	Bản đồ màu: ≥ 10 bản đồ

	
	Điều chỉnh tần số: ≥ 3 bước

	
	Giảm nhiễu: ≥ 5 mức

	
	Mật độ dòng: ≥ 3 mức

	
	Tăng cường bờ: ≥ 6 mức

	
	Dải động: ≤ 10- ≥ 372 db hoặc ≥12 đường khác nhau

	
	Bản đồ xám: ≥ 12 mức

	TÍNH NĂNG ƯU VIỆT
	Phóng đại: ≥ 45 lần

	9
	Hình ảnh M-mode:

	
	Tốc độ quét: ≥5 mức

	
	Dải động: ≤ 30 - ≥ 372 db hoặc ≥12 mức

	
	Bản đồ xám: ≥12 mức

	
	Bản đồ màu: ≥10 mức

	
	Khuếch đại: 0-100% hoặc +15 dB đến -15 dB

	
	Có chế độ M giải phẫu

	10
	Hình ảnh Doppler màu:

	
	Vận tốc tối đa: ≥ 4,2 m/giây

	
	PRF: ≤ 0,1 - ≥ 20 KHz

	
	Khuếch đại: 0-100% hoặc +15 dB đến -15 dB

	
	Tỷ lệ khung hình: ≥ 650 Hz (fps)

	
	Tần số: ≥ 3 mức

	
	Lọc thành: ≥ 4 mức

	
	Độ mịn: ≥ 6 mức

	
	Mật độ: ≥ 3 mức

	11
	Hình ảnh Doppler năng lượng

	
	PRF: ≤ 0,1 - ≥ 20,5 KHz

	
	Khuếch đại: 0-100% hoặc +15 dB đến -15 dB

	
	Tần số: ≥ 3 mức

	
	Lọc thành: ≥ 4 mức

	
	Độ mịn: ≥ 6 mức

	
	Mật độ: ≥ 3 mức

	12
	Hình ảnh Doppler xung:

	
	Vận tốc tối đa: ≥ 16 m/giây

	
	Thang PRF: ≤ 1.1 – ≥ 22 KHz

	
	Tự động tính toán

	
	Tốc độ quét: từ ≤ 30 mm/giây đến ≥ 100 mm/giây

	
	Âm thanh: điều chỉnh được âm lượng

	
	Lọc: ≥ 8 mức

	
	Kích thước mẫu tối đa: ≥20 mm

	13
	Chương trình đo lường tính toán

	
	Đo thông thường: khoảng cách, đường viền, góc, ellipse, thể tích, chu vi, diện tích,...

	
	Đo trên doppler: độ dốc, vận tốc, thời gian, gia tốc, nhịp tim, thể tích dòng chảy, tự động đo đường viền

	14
	Chương trình chuyên dụng

	
	Chương trình bụng tổng quát, Chương trình sản khoa, Chương trình phụ khoa, Chương trình tim thai, Chương trình mạch máu, Chương niệu khoa, Chương trình tuyến giáp, Chương trình tuyến vú, Chương trình tinh hoàn, Chương trình mạch ngoại vi, Chương trình cơ xương khớp, Đo độ mờ da gáy

	IV
	YÊU CẦU KHÁC

	
	Giao hàng, lắp đặt tại Bệnh viện Từ Dũ

	
	Thời gian giao hàng: ≤ 120 ngày kể từ ngày ký hợp đồng

	
	Bảo hành: ≥ 24 tháng kể từ ngày bàn giao nghiệm thu

	
	Có cam kết cung cấp chứng chỉ xuất xứ, chất lượng (CO, CQ), tờ khai hải quan, invoice, Packinglist kèm theo khi bàn giao máy

	
	Đào tạo hướng dẫn thành thạo cho người sử dụng

	
	Cam kết cung cấp phụ tùng tiêu hao, phụ tùng thay thế trong thời gian tối thiểu 08 năm sau khi bán hàng

	
	Có đội ngũ kỹ sư, kỹ thuật viên có đủ khả năng làm dịch vụ sau bán hàng

	
	Cung cấp dịch vụ sau bán hàng trong vòng 48 giờ sau khi nhận được yêu cầu của Bệnh viện Từ Dũ

	
	Cung cấp báo giá cho các phụ tùng, phụ kiện đi kèm và vật tư thay thế và chào giá dịch vụ bảo trì sau bảo hành.

	
	Cam kết kết nối hệ thống CNTT của Bệnh viện






Ghi chú:
1. Đối với các thông số được đánh dấu là “Tính năng ưu việt” thì nhà thầu không nhất thiết phải đáp ứng mà vẫn sẽ được xác định là đạt về kỹ thuật nếu đáp ứng đầy đủ các nội dung khác tại Mục 1.2 Chương V và Mục 3 Chương III. Nếu nhà thầu đáp ứng yêu cầu ở những thông số tính năng ưu việt thì sẽ được xét phần giá đánh giá tương ứng với nội dung đó.
2. Đối với các hệ thống thiết bị được cấu thành bởi nhiều hạng mục thành phần/ bộ phận, xuất xứ của hệ thống được xác định căn cứ theo GPNK hoặc GPLH (trong quá trình đánh giá E-HSDT); và căn cứ theo chứng nhận xuất xứ của hệ thống (trong quá trình thực hiện hợp đồng), không xét xuất xứ của từng thành phần/ bộ phận. Các tài liệu trên phải thể hiện rõ tên model, hãng sản xuất, xuất xứ của hệ thống thiết bị.
3. Đối với yêu cầu về xuất xứ: 
[bookmark: _Hlk161928142]Liên minh Châu Âu EU gồm các quốc gia sau: 
	- Cộng hòa Áo;
[bookmark: bookmark92]- Cộng hòa Ba Lan;
[bookmark: bookmark93]- Cộng hòa Bồ Đào Nha;
[bookmark: bookmark94]- Cộng hòa Bulgaria;
[bookmark: bookmark95]- Cộng hòa Croatia;
[bookmark: bookmark96]- Cộng hòa Estonia;
[bookmark: bookmark97]- Cộng hòa Hungary;
[bookmark: bookmark98]- Cộng hòa Hy Lạp;
[bookmark: bookmark99]- Cộng hòa Ireland;
	[bookmark: bookmark108][bookmark: bookmark103]- Cộng hòa Latvia;
[bookmark: bookmark101]- Cộng hòa liên bang Đức;
- Cộng hòa Litva;
- Cộng hòa Malta;
[bookmark: bookmark104] -Cộng hòa Phần Lan;
[bookmark: bookmark105]- Cộng hòa Pháp;
- Cộng hòa Romania;
- Cộng hòa Séc;
[bookmark: bookmark109]- Cộng hòa Síp;
	[bookmark: bookmark114]- Cộng hòa Slovakia;
[bookmark: bookmark111]- Cộng hòa Slovenia;
[bookmark: bookmark112]- Vương quốc Tây Ban Nha;
[bookmark: bookmark113][bookmark: bookmark110]- Cộng hòa Ý;
- Đại công quốc Luxembourg;
[bookmark: bookmark115][bookmark: bookmark117]- Vương quốc Bỉ;
[bookmark: bookmark118]- Vương quốc Đan Mạch;
[bookmark: bookmark119]- Vương quốc Hà Lan;
[bookmark: bookmark120]- Vương quốc Thụy Điển;


[bookmark: bookmark91][bookmark: bookmark106]* Danh mục các quốc gia thuộc G7: Hợp chủng quốc Hoa Kỳ; Canada; Nhật Bản; Vương quốc Anh; Cộng hòa liên bang Đức; Cộng hòa Pháp; Cộng hòa Ý.
* Danh mục Tổ chức Hợp tác và Phát triển Kinh tế (OECD): 
Anh, Mỹ, Pháp, Đức, Canada, Australia, Tây Ban Nha, Thụy Điển, Thụy Sỹ, Đan Mạch, Phần Lan, Hà Lan, New Zealand, Na Uy, Áo, Bỉ, Chile, Séc, Estonia, Hy Lạp, Hungary, Iceland, Ireland, Israel, Italy, Nhật Bản, Hàn Quốc, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Mexico, Ba Lan, Bồ Đào Nha, Slovakia, Slovenia, Thổ Nhĩ Kỳ, Colombia, Costa Rica.
1.3. Các yêu cầu khác
	1.3.1. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
(i) Bảng danh mục hàng hóa dự thầu:
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin của hàng hóa dự thầu theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng Word kèm E-HSDT. 
BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: …….               Email: ……      Số điện thoại người phụ trách thầu: …… 
	STT
	Danh mục hàng hóa
	Chủng loại (Model/ ký mã hiệu, nhãn hiệu), hãng sản xuất, xuất xứ; hãng, nước chủ sở hữu
	Kết quả phân loại TBYT
	Số lưu hành
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số công bố/Phiếu tiếp nhận v/v đủ điều kiện sản xuất TBYT (nếu có)
	Ghi chú

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

	 Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo E-HSMT
	Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSMT
	- Model/Ký mã hiệu: …
- Nhãn hiệu: …
- Hãng sản xuất: …
- Xuất xứ: …
- Hãng, nước chủ sở hữu: …
	Loại A/B/C/D + kê khai Số hiệu của Bản phân loại và đường link trực tiếp trên trang imda của BYT
(Ví dụ: Loại C (114-2022/PL; upload_00016866_1775218455284.pdf
Lưu ý: Nhà thầu ghi rõ: Không phải TBYT đối với hàng hóa không phải là TBYT 

	- Số công bố: … ngày ... 
hoặc
- Phiếu tiếp nhận số: … ngày… 
hoặc
- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành số … ngày ... 
(Nhà thầu ghi rõ: Không phải TBYT đối với hàng hóa không phải là TBYT)
	- ISO 13485:2016 cấp cho hãng … có hiệu lực từ ngày … đến ngày …
- Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE/EU/FDA… cấp cho hãng … có hiệu lực từ ngày … đến ngày … (nếu có yêu cầu cụ thể cho từng thiết bị). 
	- Số công bố: … ngày ... 
hoặc
- Phiếu tiếp nhận số: … ngày… 
- Nếu không phải là TBYT sản xuất trong nước thì ghi: Không áp dụng
	


(ii) Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng Word kèm E-HSDT. Đề nghị nhà thầu tách riêng từng Bảng chào đáp ứng kỹ thuật cho từng mặt hàng, không gộp chung vào 1 bảng.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi 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.
BẢNG CHÀO ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	Stt
	Nội dung yêu cầu của E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy: ......
Model/Ký mã hiệu: ......
Nhãn hiệu: ........
Hãng sản xuất/Cơ sở sản xuất: …….
Xuất xứ: ......
Hãng, nước chủ sở hữu: ......
Số lượng: ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu (thông tin tại Bảng chào đáp ứng kỹ thuật phải thống nhất với thông tin trên Webform và thống nhất với thông tin tại các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa).
Lưu ý: 
1. Các thông tin về model, hãng sản xuất/cơ sở sản xuất, xuất xứ, hãng/nước chủ sở hữu phải phù hợp với thông tin tại các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa (trong quá trình đánh giá E-HSDT) và các tài liệu, chứng từ dùng để nghiệm thu hàng hóa (trong quá trình thực hiện hợp đồng). Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm về thông tin kê khai, đảm bảo quá trình nghiệm thu hàng hóa.
2. Đề nghị nhà thầu ghi đầy đủ tên hãng như trên các giấy tờ kèm theo (không viết tắt). Ví dụ:
- Hãng sản xuất: Fujifilm Healthcare Manufacturing Corporation Hanamaki Office.
- Xuất xứ: Nhật Bản.
- Hãng, nước chủ sở hữu: Fujifilm Corporation, Nhật Bản.

- Hãng sản xuất: GE Medical Systems Information Technologies- Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.
- Xuất xứ máy chính: Mexico
- Hãng, nước chủ sở hữu: GE Medical Systems Ultrasound and Primary Care Diagnostics/Mỹ.

	I
	Yêu cầu chung
	Yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.
Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Yêu cầu cấu hình
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào đầy đủ nội dung theo yêu cầu và ghi rõ:
- Tích hợp theo máy chính (Đối với các hàng hóa, bộ phận, thành phần do nhà sản xuất cung cấp đồng bộ hoặc đi kèm với máy chính).
- Mua ngoài tại Việt Nam (Đối với các hàng hóa, bộ phận, thành phần khác do nhà thầu mua ngoài tại Việt Nam).

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu (bản gốc) thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.
Đề nghị tách riêng từng file tài liệu tham chiếu và đặt tên đúng theo tên dùng để tham chiếu tại cột này (ví dụ: file Specifications, file Brochure…), không gộp tất cả các tài liệu vào 1 file.
Xem các ví dụ dưới đây:

	
	Phương thức làm mát: làm mát bằng dầu hoặc nước và công tắc an toàn nhiệt.
	Phương thức làm mát: làm mát bằng dầu với công tắc an toàn nhiệt.
	Specifications trang 20: Cooling liquid Oil cooled X-ray tube with thermal safety switch

	
	Kiểm soát thể tích: IPPV, SIMV, S-IPPV hoặc nhiều hơn
	Kiểm soát thể tích: IPPV, SIMV, S-IPPV
	Brochure trang 11: Volume-controlled: IPPV, SIMV, S-IPPV

	
	Dạng sóng: bước sóng 0.25 Hz hoặc sóng sin 10 Hz
	Dạng sóng: bước sóng 0.25 Hz hoặc sóng sin 10 Hz
	Neurofax EEG-1200 Trang 4: Waveform shape 0.25 Hz step wave or 10 Hz sine wave

	IV
	Yêu cầu khác
	Yêu cầu khác
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.


1.3.2. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng chào đáp ứng kỹ thuật theo yêu cầu tại mục 1.3.1 Chương V.
b. Catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 
· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 
· Tên hãng sản xuất hoặc hãng chủ sở hữu; 
· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 
· Quy cách hàng hóa (nếu có);
Nhà thầu phải dùng công cụ đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật. 
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế (máy chính), cung cấp các tài liệu sau:
· Bản phân loại thiết bị y tế 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.
· Số lưu hành còn hiệu lực theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định hiện hành về quản lý trang thiết bị y tế, cụ thể như sau:
· Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (https://imda.moh.gov.vn/ https://vimda.moh.gov.vn),
· Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
Lưu ý: 
+ Bản phân loại TBYT và số lưu hành phải được đăng tải công khai trên Hệ thống dịch vụ công trực tuyến Quản lý Thiết bị y tế (https://imda.moh.gov.vn/ https://vimda.moh.gov.vn) và ở trạng thái “còn hiệu lực” theo quy định.
+ Trong trường hợp có quy định cập nhật về các tài liệu liên quan hoặc tương đương về số lưu hành thì áp dụng theo các quy định đó.
· Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu) và các tiêu chuẩn chất lượng khác (nếu có) theo quy định cụ thể đối với từng thiết bị tại Mục 1.2 Chương V.
d. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế: 
· Cung cấp tài liệu về tiêu chuẩn chất lượng theo yêu cầu cụ thể (nếu có) đối với từng thiết bị tại Mục 1.2 Chương V.
Ghi chú:
(i) Đối với catalogue, tài liệu kỹ thuật: nhà thầu cung cấp bản điện tử được nhà sản xuất phát hành, hoặc thông tin trên website có thể tra cứu công khai được, hoặc bản được đóng dấu của nhà sản xuất/nhà phân phối. 
(ii) Đối với tài liệu tại các mục c, d: thể thức theo yêu cầu tại Ghi chú số (ii) Mục E-CDNT 10.8 Chương II.
(iii) Đối với thuật ngữ sử dụng:
· Cụm từ “trang thiết bị y tế” đã được thay thế bằng cụm từ “thiết bị y tế” theo quy định tại khoản 7 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh.
1.3.3. Bản cam kết của nhà thầu
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết có ký, đóng dấu hợp lệ thể hiện đầy đủ các nội dung cam kết như sau:

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------------------
CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU CHO TOÀN BỘ GÓI THẦU
Gói thầu: [ghi tên gói thầu]

Kính gửi: [ghi tên Chủ đầu tư]
Nhà thầu [ghi tên nhà thầu] cam kết như sau:
1. Các thiết bị hàng hóa phải bảo đảm mới 100%, năm sản xuất từ năm 2025 trở đi.
2. Hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường, không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường.
3. Hàng hóa là thiết bị y tế phải được niêm yết giá, kê khai giá theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
4. Hàng hóa là thiết bị y tế khi lưu hành trên thị trường phải đáp ứng đủ điều kiện về lưu hành theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
5. Hàng hóa có nhãn hoặc có kèm theo nhãn phụ với đầy đủ các thông tin theo quy định tại Nghị định số 43/2017/NĐ-CP và Nghị định 111/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật liên quan hiện hành.
6. Đáp ứng thời gian bảo hành quy định cụ thể đối với thiết bị tại Mục 1.2 Chương V.
7. Định kỳ thực hiện bảo trì theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành.
8. Trong thời gian bảo hành, nhà thầu phải có dịch vụ hỗ trợ kỹ thuật: 24/24; 7 ngày/tuần.
9. Khi có yêu cầu kiểm tra, sửa chữa đột xuất, nhà thầu có khả năng đáp ứng trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo của Bên mua.
10. Các thông tin (nếu có) về model, hãng sản xuất/cơ sở sản xuất, xuất xứ, hãng/nước chủ sở hữu theo kê khai của nhà thầu tại E-HSDT và các văn bản làm rõ E-HSDT phải phù hợp với thông tin tại các tài liệu, chứng từ dùng để nghiệm thu hàng hóa (trong quá trình thực hiện hợp đồng). Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm về thông tin kê khai, đảm bảo quá trình nghiệm thu hàng hóa.
11. Nhà thầu sẽ cung cấp tài liệu khi giao hàng bao gồm, nhưng không giới hạn bởi:
(i) Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận kết quả kiểm định đối với các thiết bị thuộc diện phải kiểm định theo quy định. Chi phí kiểm định do nhà thầu chi trả.
(ii) Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng hoặc bản sao đóng dấu của nhà nhập khẩu Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) hoặc giấy tờ khác tương đương; Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list, số lưu hành hoặc tài liệu tương đương theo quy định hiện hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng;
(iii) Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng hoặc tương đương; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
(iv) Trong trường hợp Chủ đầu tư có yêu cầu: Chứng thư giám định về số lượng, chất lượng, tính mới, đồng bộ, chủng loại, ký mã hiệu, nguồn gốc, xuất xứ, năm sản xuất, tính năng kỹ thuật cơ bản của hàng hóa khi bàn giao (Đơn vị giám định do Chủ đầu tư chỉ định, chi phí giám định do nhà thầu chi trả).
1.3.4. 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:
· [bookmark: _Hlk187068960](File 1) Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· [bookmark: _Hlk187068971](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: 2023)
- (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
- (File 4) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2025)
(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…
(Folder 2.3): Nhân sự chủ chốt:
- (File 1) Nhân sự chủ chốt 1
- (File 2) Nhân sự chủ chốt 2…
[bookmark: _Hlk187069118]… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. (Folder 3) Kỹ thuật: 
 (Folder 1): Tài liệu chung (theo yêu cầu Mục 3 Chương III và Mục 1.3.1 Chương V):
- Các cam kết, kế hoạch thực hiện, biện pháp cung cấp, kế hoạch đào tạo, biện pháp an toàn lao động, phòng chống cháy nổ, vệ sinh môi trường, kế hoạch bảo hành bảo trì, bảng giá linh phụ kiện,…
- Bảng danh mục hàng hóa dự thầu.
- Bảng chào đáp ứng kỹ thuật.
… 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, 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 chào đáp ứng kỹ thuật 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..
2. (Folder STT 2): Trình bày tương tự như trên
	Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
	+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.
	+ Thời gian: do các bên thỏa thuận;
	+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
	+ Chi phí tổ chức thực hiện: do nhà thầu chi trả.
	Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Chủ đầu tư có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.
